UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA

RESULTADOS E IMPACTO EN LA CALIDAD DE VIDA TRAS LA
RECONSTRUCCION DE OiDO MEDIO Y EXTERNO DE PACIENTES CON CAVIDAD
DE MASTOIDECTOMIA DE MURO BAJO EN EL INSTITUTO NACIONAL DE
REHABILITACION

ESTUDIO PILOTO

TESIS

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE
MEDICO ESPECIALISTA EN

OTORRINOLARINGOLOGIA Y CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLDO.

PRESENTA :
Michelle Lupa Mendlovic

DIRECTOR DE LA TESIS
DR. JUAN CARLOS CISNEROS LESSER

CIUDAD DE MEXICO, FEBRERO 2020

Instituto

Nacional de
R chabilitacion



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, sera exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



DRA. MATILDE L. ENRIQUEZ SANDOVAL
DIRECTORA DE EDUCACION EN SALUD

DRA. XOCHIQUETZAL HERNANDEZ LOPEZ
SUBDIRECTORA DE EDUCACION MEDICA

DR. ROGELIO SANDOVAL VEGA GIL
JEFE DE SERVICIO DE EDUCACION MEDICA



DR. MARIO SERGIO DAVALOS FUENTES
PROFESOR TITULAR

DR. JUAN CARLOS CISNEROS LESSER
ASESOR CLINICO

DR. IVAN H. SCHOBERT CAPETILLO
ASESOR METODOLOGICO



INDICE

1. - RESUMEN
2. - MARCO TEORICO
3. - ANTECEDENTES
4. - PLANTEAMIENTO DEL
PROBLEMA
5. - HIPOTESIS
6. - JUSTIFICACION
7.— OBJETVOS
7.1 Objetivo general
7.2 Objetivos especificos
8. - METODOLOGIA
8.1 Tipo de estudio
8.2 Descripcioén del universo
de trabajo
8.3 Criterios de inclusiéon
8.4 Criterios de exclusion
8.5 Criterios de eliminacion
8.6 Tamano de muestra
8.7 Descripcién de los
procedimientos
8.8 Variables de estudio

8.9 Anélisis estadistico



9. — RESULTADOS
Estudio piloto

Caso 1

Caso 2

Caso 3

Caso 4

Tablas de resumen
10. - DISCUSION
11. - CONCLUSION

12. — REFERENCIAS

13. - ANEXOS


Ricardo
Texto escrito a máquina
REFERENCIAS

Ricardo
Texto escrito a máquina

Ricardo
Texto escrito a máquina


1. - RESUMEN

La Otitis Media Crénica con Colestetatoma, se caracteriza por el crecimiento de tejido epitelial
en oido medio, el cual tiene capacidad de erosionar estructuras adyacentes. El tratamiento
quirdrgico se considera el “Estandar de Oro”. El objetivo de la cirugia es la erradicacion de la
enfermedad y la creacién de un oido seco, sin recurrencia de la enfermedad. Se han descrito
diferentes técnicas con el objetivo de combinar las ventajas de la buena exposicion de la
mastoidectomia radical con la reconstruccién de la pared posterior del conducto de la
mastoidectomia conservadora. Es decir, una reconstruccion del oido medio y externo (ROME).
Es un procedimiento que no se realiza frecuentemente en nuestro pais a pesar de ser un
procedimiento rutinario en paises desarrollados, la informacién a nivel nacional sobre los

resultados, seguridad y la mejoria en la calidad de vida es limitada.

El Objetivo de este estudio piloto es determinar la calidad de vida, ganancia auditiva y
complicaciones en pacientes con cavidades de mastoidectomia de muro bajo posterior a cirugia

de reconstruccién de oido medio y externo en una seria de casos en el INR-LGII.

Los pacientes que completaron seguimiento a 6 meses muestran un oido seco y seguro, con
cierta ganancia auditiva o al menos preservacién y la mas facil adaptacion de auxiliares auditivos,

con mejoria en calidad de vida evidenciado por cuestionarios.

La ROME es una técnica quirdrgica segura, que no afiade complicaciones que pudieran ser
diferentes de las de cualquier mastoiodectomia de revision. La evolucién de los pacientes
observada en este estudio piloto, con una técnica quirdrgica novedosa en nuestro medio nos

permitird planear una linea de investigacién con la realizacion de un futuro estudio prospectivo



2. - MARCO TEORICO

La Otitis Media Crénica con Colestetatoma (OMCC), se caracteriza por el crecimiento de tejido
epitelial (queratina) en oido medio, el cual tiene capacidad de erosionar estructuras adyacentes,
provocando secuelas como la perdida auditiva y complicaciones extra e intracranelaes al vulnerar
la barrera mucoperiostica como la paralisis facial, fistula de liquido cefaloraquideo, abscesos
cerebrales y meningitis. Hasta la actualidad la patogénesis es controversial, ninguna de las
teorfas explica todos los aspectos de esta entidad. A continuacién, un breve resumen de las

diversas teorias sobre la formacién de colestetatoma adquirido.

Metaplasia: Descrita por Trolsch (1864) y Wendnt (1873). El epitelio cuboide del oido

medio, sufre metaplasia a epitelio escamoso, debido a la inflamacién crénica

Hiperplasia, proliferacién o teoria de los clavos epidérmicos: propuesta en 1925 por
Lange y apoyada por Reudi (1978). La capa basal de la pars flacida forma pseudopodos
epiteliales que se invaginan hacia el espacio subepitelial que posteriormente acumulan
queratina. Esto explica los casos de colestetatoma en ausencia de bolsas de retraccion o

perforacion timpanica.

Invasién (migracién): Habbermann (1988) y Bezold (1890). Migracién de epitelio

escamoso queratinizante hacia el oido medio a través de una perforacién timpanica.

Implantacién: secundaria a implantacién iatrogénica durante cirugia de oido medio o a

traumatismo de hueso temporal.

Invaginacion (bolsas de retraccion): Descrita por Wittmack (1933). Presion negativa en el
oido medio, provoca la formacién de una bolsa de retraccion con acumulacién de

queratina y la posterior formacion de colesteatoma.

u

Desventilacion epitimpanica selectiva: descrita por Marchionni et al en la “era
otoendoscopica" en pacientes con funcién tubaria normal; que explica la formacién de
colestetatoma de epitimpano, secundario a la presencia de pliegues y ligamentos que

bloquean el istmo (via de ventilacion).



Traccién mucosa: teoria mas actual propuesta por Jackler et al (2015). Migracion de la
capa mucosa de la membrana timpénica en interaccién con la cara lateral de la cadena

osicular, creado una bolsa epitelial (1).

El tratamiento quirdrgico se considera el “Estandar de Oro” para la OMCC (1). El objetivo de la
cirugia es la erradicacion de la enfermedad y la creacion de un oido “seguro” es decir seco y sin

recurrencia de la enfermedad. Como objetivo secundario esta la restauracién de la anatomia y

funcién del oido (2,3,4).

El manejo quirdrgico de la OMCC se puede dividir en dos principales técnicas quirdrgicas. La
mastoidectomia radical o de muro bajo (MMB) y la mastoidectomia conservadora o de muro alto
(MMA) cada una, con sus respectivas ventajas y desventajas (2,3,5). Para la eleccién de la técnica
se toma en cuenta la extensidén de la enfermedad, audicién, estado del oido contralateral,
condicion del paciente y la posibilidad de seguimiento (6) Se reporta en la literatura nacional
que de los pacientes que requieren de manejo quirirgico de oido crénico, 78% requieren de
MMA 'y 22% de MMB (7). La MMA preserva la pared posterior del conducto auditivo externo
(CAE), evitando asi la creacién de una cavidad de mastoides. Lo que elimina la necesidad de
limpiezas frecuentes de la cavidad asi mismo al mantener una membrana timpénica integra no
requieren de cuidados de oido seco, sin embargo esta técnica presenta alto riesgo de
recurrencia (40 a 60% en nifios y 30% en adultos) (4,8), esto debido a que la exposicién del 4tico
y los espacios del oido medio se reduce en comparacién con la MMB en la cual se remueve por
completo la pared posterior del CAE, logrando una adecuada exposicién (4). En esta técnica
ademas se retira la cadena osicular y se oblitera la tuba con el fin de exteriorizar al oido medio
por completo y aislarlo del resto de la via aérea alta. Este procedimiento tiene una recurrencia
baja (2% a 17%, 13% reportado en literatura nacional) (7). Sin embargo, al tener una cavidad de
mastoidectomia, se genera la acumulacién de restos epiteliales que requieren de limpiezas
frecuentes en consultorio y de restriccion al agua, para la prevenciéon de complicaciones
(2,3,4,8,9). Por lo que los pacientes postoperados de MMB deben modificar actividades
rutinarias como incluso tomar un bafio, pueden presentar mareo con la exposiciéon a

temperaturas extremas, asi mismo debido a la otorrea crénica, la pérdida auditiva y la dificil



adaptacién de auxiliares auditivos, los pacientes postoperados de MMB se limitan en los ambitos
social y profesional. Los costos asociados a las consultas para la limpieza de la cavidad y el uso
de medicamentos tépicos, tiene un importante impacto socioeconémico y en la calidad de vida

(6,8,9,10,11).

Se calculd el siguiente gasto aproximado en pesos mexicanos, con base al tabulador por nivel
socioeconémico que genera para el paciente el procedimiento y seguimiento de MMB en el
INR. Incluyendo los costos de la cirugia, dias de hospitalizacién (1 a 2 dias en promedio), consulta
con el medico tratante (2 a 4 al afio en promedio). Tomando en cuenta esto el gasto promedio

aproximado (nivel 3) es de 3,000 pesos (Tabla 1).

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6
MMB ‘ 493 1,205 2,200 4,922 15,069 20,069
Hospitalizacién (dia) ‘ 32 9% 180 321 481 642
Consulta 34 59 117 246 510 681

Tabla 1. Precios por nivel socioeconémico: Se muestra el costo en pesos mexicanos para una mastoidectomia de muro bajo (MMB)

de acuerdo con nivel socioecondémico.

Sin contar el gasto por consultas de urgencias, transporte (paciente y familiar) que cabe
mencionar contamos en el instituto con gran numero de pacientes foraneos, los dias de trabajo

no pagados y la compra de medicamentos.

El objetivo de la MMB es la erradicaciéon de la enfermedad, por lo que debe de realizarse una
cavidad de mastoidectomia bien regularizada, completar la remocién de celdillas residuales,
rebajar adecuadamente la pared posterior del CAE y una meatoconchoplastia suficiente, en
algunos casos los pacientes entran a varios procedimientos quirlrgicos para lograr estos

objetivos (6).

La patogénesis de la recurrencia del colesteatoma puede clasificarse como residual o recurrente.

Las lesiones residuales se deben a una erradicacion insuficiente durante el procedimiento
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quirdrgico, en la mayoria de las ocasiones debido a exposicién inadecuada (2,12,13). La
recurrencia por nueva retraccién se debe a la invaginacién de tejido de queratina hacia la
cavidad de mastoides, que ocurre debido a la presién negativa en la cavidad por disfuncién
crénica de la Trompa de Eustaquio (TE). Asi mismo posterior a realizar una MMB, la mucosa
respiratoria, la cual contribuye al intercambio gaseoso es remplazada por epitelio queratinizante

estratificado, que carece de esta capacidad de intercambio (4,12).

Blake reconocié hace mas de 100 afios que la obliteracion del oido; petrosectomia subtotal
(“cancelacion del oido”), ayuda a prevenir potenciales problemas de la cavidad (11). La
obliteracién de la cavidad mastoidea fue descrita por primera vez por Mosher, utilizando un
colgajo de musculo y periostio (1911). La técnica fue modificada y popularizada en 1960 por
Palva (13,14). La técnica de cancelacién se recomienda en aquellos casos de audicién no Util y
otorrea crénica asociada a una TE permeable. Asi mismo la obliteracion ayuda a la proteccion
de los canales semicirculares reduciendo asi el riesgo de vértigo postoperatorio con la
estimulacién térmica (9). Es importante considerar que la cancelacién del oido no es un
procedimiento funcional, en cuanto a audicién (8). Se han descrito diversos métodos y el uso de

diferentes materiales para la obliteracién de la cavidad de mastoidectomia.

Inicialmente se utilizaba tejido subcutdneo o musculo, sin embargo, se evidencio que estos se
atrofiaban y como consecuencia quedaba nuevamente una cavidad. Llamaba la atencién que a
pesar de esto las cavidades se mantenian libres de enfermedad. El uso de grasa fue descrito por
Cafiizo Suarez (1949). Estudios histopatoldgicos en huesos temporales han demostrado que la
grasa y el pate de hueso mantienen su volumen original a diferencia del musculo y tejido
subcutdneo que se atrofian a largo plazo (15). Otros autores sugieren que incluso la grasa, al ser
material bioldgico, presenta cierto grado de atrofia por lo que se recomienda sobrellenar la

cavidad.

Se han descrito diferentes técnicas con el objetivo de combinar las ventajas de la buena
exposicion de las MMB con la preservacion o reconstruccion de la pared posterior del CAE de
la MMA con timpanoplastia, osiculoplastia y obliteracion de la cavidad; es decir una

reconstruccion del oido medio y externo (ROME), para asi reducir el espacio muerto y disminuir
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el riesgo de recurrencia (4,12) Esta técnica puede realizarse durante el mismo tiempo quirirgico
en el cual se realiza la MMB o en un segundo tiempo (3). El uso de tejido autélogo incluyendo;
cartilago, cortical 6sea, colgajo muscular o periostio, para realizar la reconstruccién, ha mostrado
adecuada biocompatibilidad y seguridad (2,12). Otros autores han utilizado materiales como
liofilizado dseo o cristales de hidroxiapatita con resultados similares al material autélogo. La
variedad en la técnica y materiales utilizados comprueban que no existe una sola técnica ideal,

estandarizada (9).

El objetivo primario de la ROME, es mantener un oido seco y seguro, que no requiera de
cuidados de oido seco; mejorando asi la calidad de vida. La ganancia auditiva se toma en
consideracién sin embargo como objetivo secundario. Asi mismo al restablecer la anatomia del
CAE, la rehabilitacién auditiva se realiza con mayor facilidad para la adaptacién de auxiliares

auditivos (4). De esta manera se considera que la ROME es un procedimiento de tipo funcional.

En la actualidad existen multiples opciones en cuanto a la rehabilitacién auditiva de pacientes

con OMCC postoperados de MMB.
* Adaptacion de auxiliares auditivos (AA) con cuidados de la cavidad:

La adaptacion de AA se dificulta debido a la presencia de la meatonchoplastia. Por lo que es
necesaria la adaptacién de un molde abierto o ventilado para evitar la humedad y acumulacién

de detritus que puede contribuir a la agudizacién de la OMC y complicaciones (1).

Precio: 17,000 a 20,000 pesos aproximadamente y hasta 60,000 pesos en auxiliares para

perdidas profundas.
¢ Reconstruccion de Oido Medio y Externo (ROME):

En aquellos pacientes que preservan audicion util (via 6sea favorable para estimulacién) posterior
a la cirugia, con o sin adaptacién de AA, dependiendo de la ganancia auditiva. Cabe mencionar

que la adaptacion de un AA se facilita debido a que se restablece la anatomia del oido externo.
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El costo para el paciente en el Instituto Nacional de Rehabilitacion Luis Guillermo Ibarra Ibarra
(INR-LGII) es por el costo de la protesis 3,000 pesos aproximadamente mas el costo de la cirugia

que es depende de estudio de nivel socioeconémico.
¢ Cancelacion del oido con colocaciéon de implante de conduccién ésea:

La desventaja principal de esto es el costo del dispositivo implantable, que en la actualidad va
de 200,000 a 300,000 pesos en promedio, asi mismo para ser candidato a la colocaciéon del
implante se deben de cumplir con criterios audiometricos y de grosor de la cortical ésea del

hueso temporal.
¢ Cancelacion del oido con colocacion de implante coclear:

En pacientes con audicién no util. Requiere de la realizacion de una petrosectomia subtotal. El
mayor riesgo es la recurrencia del colesteatoma con el posible desarrollo de laberintitis,
meningitis o extrusion del electrodo y existe también la desventaja de los costos, dado que el
Seguro Popular no brinda apoyo en dispositivos implantables e implantes cocleares en adultos,

teniendo un costo que va de los 350,000 a los 550,000 pesos dependiendo de marca y modelo.

Debido a la falta de recursos y tipo de poblacién con la que contamos en el INR las opciones
disponibles para nuestros pacientes son: la adaptacién de auxiliares auditivos y la ROME con o
sin adaptacién de AA. Es dificil comparar estas dos opciones ya que la ROME implica una
intervencién quirdrgica e incluye sus posibles riesgos y complicaciones. La adaptacion de AA
frecuentemente es mal tolerada debido a la otorrea crénica aun cuando se hace adaptacién de
molde ventilado. La ROME ofrece posibilidades funcionales a estos pacientes, al ganar audicion
sin necesidad de AA o en su defecto generar un oido funcional y que permite adaptacion al AA

si es necesario.

El aspecto mas criticado de la obliteracion de cavidad con reconstruccion del oido medio es el
riesgo de recurrencia “silente” dentro de la cavidad obliterada. Sin embargo, en la actualidad
existen técnicas de imagen que facilitan el seguimiento y la detecciéon de este problema. Asi

mismo el uso de endoscopios es aceptado como herramienta de apoyo en la cirugia otolégica;
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especificamente en cirugias de revisién de oido crénico, ya que dan la ventaja una mejor vision

y mas facil acceso a los espacios de oido medio.

Para el seguimiento de los pacientes con diagnostico de OMCC los estudios de imagen tienen
un papel importante. La Tomografia Computada (TC) tiene un valor limitado en la distincion
entre colesteatoma residual, tejido de granulacidn, tejido inflamatorio o cicatrizal. Se ha
propuesto el uso el uso de Resonancia Magnética (RM): secuencia de difusién, especificamente
secuencia ultra rdpida “Single Shot” de “Eco Spin”, para la discriminacién entre estos. Esta tiene
una sensibilidad de 94%, especificidad de 100%, valor predictivo positivo de 100% y negativo
de 80%. Esta secuencia tiene la capacidad de deteccion de colesteatoma de hasta 2.5mm, por
lo que es de utilidad para el seguimiento de pacientes postoperados con sospecha de
recurrencia. La RM es el estudio de eleccién, para la deteccion de colestetatoma en pacientes

obliterados o con reconstrucciones.
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3. - ANTECEDENTES

o Gantz et al. (2005) realizo un estudio retrospectivo que incluyo 127 pacientes (131 oidos)
postoperados de obliteracién y reconstruccion de cavidad (1997-2004). La técnica de
reconstruccion de cavidad utilizada fue la originalmente descrita por Mercke. En la cual,
durante la mastoidectomia se recolectan chips de hueso de la cortical mastoidea, la pared
posterior del CAE se remueve utilizando una sierra, para alcanzar una adecuada exposicién
del epitimpano (similar a la exposicién en una MMB), posteriormente se recoloca la pared,
aislando nuevamente el atico con obliteracién de la cavidad con chips y pate de hueso. En
un segundo tiempo (a los 6 meses) se realiza la cirugia de revision de la cavidad (2nd look)
con osiculoplastia (PORP o TORP) y timpanoplastia con fascia de musculo temporal. En 9.8%
de los casos se encontraron perlas de queratina en el area de la ventana oval durante la
revision. El porcentaje de oidos que se mantuvieron secos fue de 98.5%. 10/130 (7.7%)
desarrollaron bolsas de retraccion leves. La osiculoplastia se realizo en el 78.5% de los casos,
con 1.9% de extrusion de la protesis. Resultados audiometricos al afio de seguimiento:
ganancia promedio de 6dB. Respecto a las complicaciones; 4.5% de los casos presentaron

infeccion de la herida quirdrgica (4).

o Dornhoffer et al. (2008) publico un estudio retrospectivo que incluyo 80 pacientes
postoperados de cirugia de reconstruccion, en pacientes con cavidades de MMB previa. De
estos 37 pacientes fueron contactados via telefénica y 23 pacientes (62%) aceptaron
participar. La técnica quirdrgica consistié en la obliteracién de la cavidad de mastoidectomia
con cartilago morcelizado de concha, osiculoplastia (PORP o TORP) y timpanoplastia con
injerto de cartilago. El tiempo promedio desde la cirugia al estudio fue de 7.5 afos. El
objetivo del estudio era analizar el impacto a largo plazo en la calidad de vida, utilizando
“Glasgow Benefit Inventory (GBI) QOL survey” y los cambios percibidos en la audicién y
otorrea. El Glasgow Benefit Inventory (GBI) es un cuestionario que valora el beneficio
obtenido respecto a la calidad de vida de los pacientes, posterior a cirugias

otorrinolaringolégicas. Fue desarrollado en 1996 por Robinson et al. Con los objetivos de
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demostrar los cambios que percibe el paciente tras la cirugia y contar con un resultado
objetivo para comparar resultados entre pacientes. Actualmente validado y traducido al
espafol. El GBI se aplica de manera retrospectiva y consta de 18 items; tres subclases (estado
general, relaciones sociales y salud fisica). Cada pregunta se responde dando una calificacion
de 1 a 5 puntos. 1 corresponde al peor resultado y hace referencia a un “cambio importante
hacia peor” y 5 corresponde al mejor resultado y hace referencia a un “cambio importante
hacia mejor”. Se obtiene un valor promedio (la suma de la puntuacion de todos los items'y
se divide entre numero de items) que va desde -100 (peor), O (sin cambios), 100 (méximo
beneficio).

Respecto a la audicion: 83% pacientes reportaron mejoria dramética, 8.6% no reportaron
cambio y 8.6% disminucién de la audicion. Respecto a la otorrea: 74% reportaron mejoria
dramética, 22% no reportaron cambio y 4% reportaron aumento. 91% de los pacientes
recomendarian el procedimiento a un familiar, 8.6% no lo recomendarian. En términos
generales 83% reportaron mejoria en la calidad de vida, 4% sin cambio y 13%
empeoramiento. Existié una correlacién positiva entre la mejoria en la calidad de vida con la

mejoria auditiva y el control de la otorrea (10).

Mokbel et al. (2012) publico un estudio retrospectivo en que se realizaron 100 MMB (2003
al 2010) con reconstruccién y obliteracién durante el mismo tiempo de la mastoidectomia,
con un tiempo de seguimiento de 12 a 72 meses. La obliteracion de la cavidad fue con pate
de hueso recubierto con un colgajo de periostio pediculado (anterior, inferior y superior) y
un colgajo de espesor parcial de la piel del muslo para asegurar la epitelizacion y
timpanoplastia con fascia de musculo temporal. En 78% de los casos se logro mantener un
oido seco al afio de seguimiento. 10% de los casos presentaron falla, esto debido la
presencia de tejido de granulacién. Reportaron BAO prequirdrgicas de 46 + 12.8 dB en
comparacién con postquirdrgicas de 25 = 11.6 dB. No se reporto recurrencia de

colesteatoma (9).
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o Yukata et al. (2014) publico un estudio retrospectivo que incluyo a 118 pacientes con
diagndstico de OMCC. A todos los pacientes se les realizo MMB con reconstruccién de
cavidad durante el mismo tiempo quirirgico con un tiempo de seguimiento de 83 meses en
promedio. Durante el procedimiento se obtuvo pate de hueso para la reconstruccién de la
pared del CAE, se realizo osiculoplastia con tejido autélogo, timpanoplastia con fascia de
musculo temporal y obliteracién del atico y de la cavidad de mastoidectomia con fragmentos
de cortical 6sea y pate de hueso. A 5 afios de seguimiento 113 pacientes (95.8%) alcanzaron
una apariencia similar a la anatémica del CAE. Los estudios tomograficos de control
mostraron cavidades de mastoidectomia obliteradas y adecuada reconstruccién del CAE y
atico. La incidencia de otorrea en el periodo postoperatorio fue de 2.5%. La mayoria de los
pacientes mostraron adecuada epitelizacién y pudieron suspender los cuidados de oido seco
a los 6 meses de la cirugia. En ningln paciente se observé colesteatoma residual en la
cavidad obliterada, sin embargo 7% de los casos presentaron colesteatoma residual en la
caja timpanica. Para reducir este porcentaje, se tomo la decision de realizar revision
endoscopica durante el procedimiento. Concluyen que la obliteracién con reconstruccién
del canal con pate de hueso previene la recurrencia de colesteatoma y mejora la calidad de

vida (12).

o Konrad et al. (2014) publico un estudio que incluyo 12 pacientes a quienes se les realizo
MMB con reseccién del colesteatoma, intentando respetar la porcion inferior de la pared
posterior del CAE, durante el mismo tiempo quirdrgico el CAE fue reconstruido utilizando
una placa de titanio recubierta por cartilago, osiculoplastia (TORP o PORP) de titanio y
timpanoplastia con cartilago, con un tiempo promedio de seguimiento de 42.2 meses. En 9
pacientes no hubo recurrencia del colesteatoma, solo en un paciente se encontré recurrencia
de colesteatoma durante un procedimiento de revisién planeado. No se reportaron
complicaciones asociadas al uso del material. Las audiometrias postquirtrgicas mostraron

una brecha aéreo-6sea (BAO) de 5 a 26 dB (2).

17



o Walker et al. (2014) publico un estudio que incluyo 273 pacientes a quienes se les realizo una
timpanomastoidectomia con reconstruccion de la pared del conducto y a los 6 meses se les
realizé cirugia de revision para descartar presencia de colestetatoma residual. En los posibles
casos se realiz6 timpanoplastia y osiculoplastia transcanal, con 4 afos de seguimiento en
promedio. Para la reconstruccion de la pared del CAE se utilizé un bloque de hueso obtenido
de la punta de la mastoides. El cual se colocé anterior al cog hasta el antro mastoideo, para
prevenir la formacién de nuevas bolsas de retraccion. El seguimiento se llevé a cabo
utilizando estudio de RM con secuencia de difusiéon. El promedio de brecha aéreo-6sea
prequirdrgica era de 28dB con una mejoria post quirdrgica promedio de 4.2dB. Al momento
de la cirugia de revisién se encontré colesteatoma residual en el 12% de los oidos; lo cual
apoya la necesidad de realizar la cirugia en dos tiempos. 14% desarrollaron nuevas bolsas
de retraccion; en todas se observaba el fondo. 8% presentaron extrusién de la protesis
osicular. Se concluye que el procedimiento de timpanomastoidectomia con reconstruccién
es un procedimiento seguro y efectivo; los pacientes presentan baja tasa de recurrencia 'y de

complicaciones (3).

o Suzuki et al. (2014) analizo de forma retrospectiva 69 casos de pacientes con colesteatoma
postoperados de mastoidectomia de muro bajo a quienes en un segundo tiempo se les
realizo timpanoplastia con obliteracién parcial de la cavidad con pate de hueso; el atico no
se oblitero ya que representa un sitio importante de recurrencia, reconstruccién de la pared
del conducto con tejido blando (fascia de musculo temporal) y osiculoplastia. El tiempo
promedio de seguimiento fue de 27 meses. En la mayoria de los casos se desarrollo una
retraccion leve hacia el &tico, sin llegar a formar una bolsa. Respecto a la audicién posterior
a la cirugia; se alcanzaron BAO <15dB en 54%, BOA <20dB en 74%. Se realizo TC de control
alos 6 y 12 meses. La incidencia de colesteatoma residual fue de 9.6% (3 casos en el atico y

4 casos en mesotimpano) (5).
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Sorour et al (2018), publico un estudio que incluyo 20 pacientes con cavidades de MMB, a
quienes se les realizo obliteracion de cavidad, reconstruccion de la pared posterior del CAE
utilizando liofilizado de hueso cadavérico cristalizado (Bioglass®) y timpanoplastia en un
segundo tiempo con fascia de musculo temporal. El Bioglass® es un material biocompatible
y favorece la neoformaciéon ésea. Durante el procedimiento quirlrgico, se revisaron y
regularizaron las cavidades de mastoides con el fin de evitar recurrencia. Los pacientes
tuvieron un tiempo de seguimiento de 12-36 meses. Durante el seguimiento se observo
apariencia de CAE normal, sin nuevas bolsas de retraccién. En ninglin paciente se observo
reaccién a cuerpo extrafo o extrusiéon del material de reconstrucciéon. Respecto a los
resultados auditivos: PTA prequirurgico con media de 29.5 = 9.4dB y PTA postquirirgico
con media de 18.7 + 8.8. Todos los pacientes tuvieron ganancia de 10dB; considerandose

éxito quirdrgico (8).
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4.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La reconstruccién de oido medio y externo (ROME) es un procedimiento quirirgico que no se
realiza con frecuencia en México, a pesar de ser un procedimiento estandarizado y comun en
paises desarrollados. La informacién a nivel nacional sobre los resultados, seguridad y la mejoria

en la calidad de vida posterior a este procedimiento es limitada.

Proponemos las siguientes preguntas de investigacién: ;Cuales son los resultados y el impacto
en la calidad de vida tras la reconstruccién de oido medio y externo de pacientes con cavidad
de mastoidectomia de muro bajo, en el Instituto Nacional de Rehabilitacién Luis Guillermo Ibarra

Ibarra (INR-LGII)?

5.- HIPOTESIS

La reconstruccion de oido medio y externo genera oidos estables, libres de enfermedad, con

baja tasa de complicaciones y recurrencia en pacientes del INR-LGII.

La calidad de vida medida por el Glasgow Benefit Inventory (GBI) de los pacientes con cavidades

de MMB del INR-LGII mejora posterior a cirugia de ROME.

6.- JUSTIFICACION

El INR-LGII es centro de referencia de enfermedades crénicas del oido por lo que contamos con
un gran nimero de pacientes que ingresan a la subdireccién de otorrinolaringologia al afio con
diagnostico de sospecha de OMCC. En la subdireccién se realizan 173 mastoidectomias (enero
2016 a julio 2019) y todos los pacientes deben acudir a seguimiento en la consulta externa para
limpieza y cuidados de cavidad para la prevencién de complicaciones, ya que el medico general
no conoce el manejo de cavidades. El seguimiento minimo que deben tener los pacientes es de
2 consultas al afo sin contar que pudieran cursar con cuadros de agudizacién e infecciones de

la cavidad, saturando asi la consulta de tercer nivel.
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Las principales secuelas y complicaciones que pueden tener los pacientes postoperados de
MMB son: la disminucién auditiva, infecciones recurrentes, tales como la otomicosis en la
cavidad, vértigo con la exposicién de temperaturas extremas y la dificultad de adaptacion a AA.
Ademas, la necesidad de restriccion al agua por riesgo de complicaciones; repercute en su
calidad de vida. Contamos en el INR-LGII con una gran cantidad de pacientes que pudieran ser
candidatos a ROME disminuyendo asi las posibilidades de complicaciones propias de las

cavidades de MMB y mejorando su calidad de vida.

Estudios que analicen la calidad de vida en pacientes con MMB y cambios en calidad de vida
con la reconstrucciéon de esta no han sido reportados en nuestro medio. La cirugia de
reconstruccién no se realiza frecuentemente en nuestro pais a pesar de ser un procedimiento
rutinario en paises desarrollados. En el INR-LGIl contamos con los recursos necesarios para
realizar esta cirugia con baja probabilidad de complicaciones. La publicaciéon de nuestra
experiencia y resultados con este estudio piloto podréd motivar a otros centros a que se realice

este procedimiento, por lo que este estudio tiene impacto en nuestra poblacion.
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7.- OBJETIVOS
7.1 Objetivo general

Determinar la calidad de vida medida por el cuestionario GBI en pacientes con cavidades de

mastoidectomia de muro bajo posterior a cirugia de ROME en el INR-LGII

7.2 Objetivos especificos

e Describir los resultados obtenidos de la ROME en 5 pacientes.

e Determinar la ganancia auditiva en los pacientes postoperados de ROME

¢ Determinar la frecuencia de recurrencia de colesteatoma y de complicaciones en un
periodo postoperatorio de 6 meses.

e Estandarizar la técnica quirdrgica en estos primeros 5 casos (estudio piloto) para

posteriormente practicar el método en un grupo mayor de pacientes.
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8.- METODOLOGIA
8.1 Tipo de estudio

Reporte de 5 casos con una técnica quirdrgica de reconstruccién de oido medio y externo
novedosa desarrollada en el INR-LGII, como estudio piloto, con su evolucién hasta el momento

de la publicacién de la tesis.

8.2 Descripcién del universo de trabajo:

o Pacientes con diagnostico de OMCC postoperados de MMB de mas de 1 afio de evolucién

8.3 Criterios de inclusién:

o >18 afnos
o Control de OMCC (>1 afio) sin otorrea, sin queratina en la cavidad, sin erosién ésea
o Ausencia de datos tomograficos sugestivos de colesteatoma

o Evidencia de audicién atil por audiometria

8.4 Criterios de exclusion:

o Contraindicacién para procedimientos quirdrgicos
o Hallazgo de colesteatoma infiltrante durante la cirugia de revisién, que contraindique la

reconstruccion

8.5 Criterios de eliminacién

o Pacientes que no acudan a citas subsecuentes

o Pacientes sin RM en secuencia de difusion posterior al procedimiento quirdrgicos
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8.6 Tamafio de muestra
o Estudio piloto y reporte de casos: por conveniencia considerando pacientes que aceptaron

el procedimiento quirdrgico entre marzo 2018 y julio 2019 (5 pacientes).

8.7 Descripcién de los procedimientos

Consideramos la cirugia de ROME una cirugia de revisién de una cavidad de mastoidectomia
de muro bajo previa, en la cual se haya logrado adecuado control de la enfermedad de al menos
un afno de evolucién. Esto corroborado por clinica y estudio tomogréfico. La técnica quirdrgica
fue estandarizada, todos los casos fueron operados por los mismos dos cirujanos del INR-LGII.
A los posibles candidatos a ROME se les ofrecié el procedimiento, el cual fue ampliamente
explicado por los cirujanos. Todos los pacientes que aceptaron el procedimiento firmaron un

consentimiento informado (su ejemplo se puede ver en el anexo 1).
Técnica quirdrgica estandarizada para la ROME

o Se realiza una incision retroauricular, se diseca por planos hasta elevar el epitelio que
recubre la cavidad de mastoidectomia y se retira, se regulariza la cavidad con fresa
diamantada y se explora buscando colesteatoma. Se eleva un colgajo timpanomeatal

para acceder a la cavidad timpanica y se corrobora si hay estribo mévil o no. (Figura
1).

o Sediseca un colgajo pediculado de perisotio del temporal vascularizado por la arteria

meningea (figura 2)

o Simultdneamente, otro cirujano y su ayudante inician con la toma de cartilago costal:
Se realiza una incision a nivel de la sexta costilla del lado contralateral al oido operado
previa asepsia de la region, se diseca por planos, se toman 5 ml de grasa subcuténea
y se continla la diseccién hasta encontrar el cartilago de las sexta y séptima costillas,
se retira un aproximado de 2 cm de esta (Figura 2). Se corrobora con solucién salina

y maniobra de Valsalva que no exista lesién pleural y se cierra por planos.
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Con el cartilago costal se moldean diferentes lajas para reconstruir la pared posterior
del conducto auditivo externo para aislar la cavidad mastoidea de la cavidad
timpanica.

Se reconstruye la membrana timpanica con una laja de cartilago y en caso de tener
estribo movil, se optara por colocar encima del mismo una prétesis de reconstruccion
de cadena osicular (figura 1b) parcial de 2 mm de hidroxiapatita, si solo se encuentra
platina movil, se colocard una prétesis de reconstruccion total de 4 mm de
hidroxiapatita. La nueva membrana timpanica debe estar a 2mm del canal

semicircular horizontal.

El cartilago morcerizado mezclado con grasa obtenida de la region costal se usa para

obliterar la cavidad mastoidea

Al estar todos estos componentes en el sitio deseado, se coloca fascia temporal sobre
el injerto de membrana timpénica y posteriormente se rota un colgajo pediculado de

periostio del temporal vascularizado por la arteria meningea media (figura 4).

Es opcional recubrir el neo-conducto con un injerto de espesor parcial de piel que

puede también ser tomada de la ingle, antebrazo u otra zona desprovista de pelo.
Se cierra por planos la herida retroauricular con sutura vycril 3-Os y nylon 4-Os.

Se coloca gelfoam en el nuevo conducto auditivo externo y una o dos férulas oticas

para asegurar la permeabilidad.
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Figura 1. Oido derecho en posicién quirldrgica

Fig 1a. Desepitelizacion de cavidad y elevacién de colgajo Fig 1b. colocacién de TORP (*) sobre platina
timpanomeatal. Se sefiala la cavidad de mastoides previa
(*), Nervio facial (flecha), &ngulo sinodural, seno sigmoides

(S9)

Figura 2. Colgajo pediculado de periostio

ST
Figura 3. Toma de injerto cartilago costal

Fig 3. Se sefiala sitio de toma de cartilago costal de sexta
costilla (flecha)

Fig 2. Se observa sitio de toma de colgajo pediculado de
periostio vascularizado de la arteria meningea media (*).

Posteriormente rota hacia la cavidad.
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Figura 4. Obliteraciéon de cavidad

Fig 4a cavidad de mastoidectomia obliterada con grasa 'y Fig 3b Cavidad obliterada. Se sefiala pared posterior reconstruida
chips de cartilago (flecha). Reconstruccién de la pared (flecha), recubierta por colgajo de periostio (*). Gelfoam en
con cartilago (*) conducto, piel de pared anterior de conducto (CAE).

Los pacientes permanecieron hospitalizados durante 24 horas para vigilancia de complicaciones
inmediatas del procedimiento y fueron dados de alta con cuidados de oido seco vy
medicamentos pertinentes para evitar infecciones y manejo del dolor. A los 10 dias de
postoperatorio se retiraron puntos de los sitios quirdrgico. Continuaron su seguimiento por los
mismos cirujanos en consulta externa. En cada consulta se reportaron las variables de interés.
Todos los pacientes debian contar con audiometria de control y RM con secuencia de difusion
de control postquirdrgico. Se les aplico el cuestionario GBI, al cumplir 6 meses de evolucién
desde la cirugia o al lograr la epitelizaciéon del neoconducto y la suspensién de cuidados de oido

seco.

Al momento de la escritura de esta tesis como estudio piloto 5 pacientes fueron operados, uno
perdié seguimiento por lo que fue eliminado. Dos pacientes completaron tiempo de
seguimiento y los otros mantienen seguimiento por lo que como estudio piloto se reportan

resultados preliminares.
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8.8 Descripcién de las variables de estudio, unidades de medida y escalas de medicién

VARIABLE TIPO DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION
OPERACIONAL/UNIDAD
ESCALA
EDAD CUANTITATIVA | TIEMPO TRANSCURRIDO A PARTIR DEL ANOS REGISTRADOS EN EL
CONTINUA NACIMIENTO DE UN INDIVIDUO EXPEDIENTE AL MOMENTO
DE LA CIRUGIA
SEXO CUALITATIVA | SEXO ASIGNADO AL MOMENTO DEL FEMENINO/MASCULINO
NOMINAL NACIMIENTO
DICOTOMICA
TIEMPO EVOLUCION | CUANTITATIVA | PERIODO TRANSCURRIDO DESDE UN EVENTO ANOS TRANSCURRIDOS
CAVIDAD CONTINUA DESDE LA CIRUGIA DE
MASTOIDECTOMIA MASTOIDECTOMIA DE
MURO BAJO
PRESENCIA DE CUALITATIVA PRESENCIA O AUSENCIA DE LA SI/NO
ESTRIBO NOMINAL SUPRAESTRUCTURA DEL ESTRIBO DURANTE EL
DICOTOMICA [ PRODIMIENTO QUIRURGICO
PROTESIS DE OIDO CUALITATIVA | COLOCACION DE PROTESIS DE PARCIAL (PORP) O | TIPO DE PROTESIS DE
MEDIO NOMINAL TOTAL (TORP) EN OIDO MEDIO PARA CADENA OSICULAR
DICOTOMICA [REESTABLECER EL MECANISMO DE CONDUCCION
TORP/PORP
RESERVA AUDITIVA CUANTITATIVA | PROMEDIO DE TONOS AUDIBLES POR VIA OSEA PTA (DB) EN AUDIOMETRIA
PRE QUIRURGICA CONTINUA MEDIDA POR AUDIOMETRIA PREQUIRURGICA
RESERVA AUDITIVA CUANTITATIVA | PROMEDIO DE TONOS AUDIBLES POR VIA OSEA PTA (DB) EN AUDIOMETRIA
POSTQUIRURGICA CONTINUA MEDIDA POR AUDIOMETRIA POSTQUIRURGICA
UMBRAL AUDITIVO CUANTITATIVA | PROMEDIO DE TONOS AUDIBLES POR VIA AEREA | PTA (DB) EN AUDIOMETRIA
PREQUIRURGICO CONTINUA MEDIDA POR AUDIOMETRIA PREQUIRURGICA
UMBRAL AUDITIVO CUANTITATIVA | PROMEDIO DE TONOS AUDIBLES POR VIA AEREA | PTA (DB) EN AUDIOMETRIA
POSTQUIRURGICO CONTINUA MEDIDA POR AUDIOMETRIA POSTEQUIRURGICA
COLESTEATOMA EN [ CUALITATIVA IDENTIFICACION MICROSCOPICA DE QUERATINA [ SI/NO
LA CIRUGIA NOMINAL DURANTE EL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
DICOTOMICA
INFECCION DE SITIO [ CUALITATIVA PRESENCIA DE LOS SIGUIENTES SINTOMAS EN EL | SI/NO
QUIRURGICO NOMINAL PERIODO POSTOPERATORIO:
DICOTOMICA

- ENROJECIMIENTO Y DOLOR ALREDEDOR
DE LA HERIDA O DEL AREA
- DRENAJE DE LIQUIDO PURULENTO

- FIEBRE
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LESION DE NERVIO CUALITATIVA | - LESION POR SECCION TRANSOPERATORIA SI/NO
FACIAL NOMINAL LESION TARDIA POR CALENTAMIENTO
DICOTOMICA |~
LESION DE TEGMEN | CUALITATIVA LESION PROVOCADA POR LA FRESA A TEGMEN SI/NO
NOMINAL TIMPANI O MASTOIDEO DURANTE EL
DICOTOMICA [ PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
FISTULA DE LCR CUALITATIVA | COMUNICACION ANORMAL ENTRE EL ESPACIO SI/NO
NOMINAL SUBARACNOIDEO Y EL OIDO
DICOTOMICA
LESION DE CSH CUALITATIVA LESION PROVOCADA POR LA FRESA A CSCH SI/NO
NOMINAL
DICOTOMICA
NEUMOTORAX CUALITATIVA PRESENCIA DE AIRE EN EL ESPACIO PLEURAL SI/NO
NOMINAL
DICOTOMICA
CICATRIZ QUELOIDE | CUALITATIVA LESION EN PIEL POR CRECIMIENTO EXAGERADO | SI/NO
NOMINAL DEL TEJIDO CICATRIZAL
DICOTOMICA
HEMATOMA DE SITIO | CUALITATIVA [ COLECCION DE SANGRE QUE REQUIERE DE SI/NO
QUIRURGICO NOMINAL FRENAJE EN SITIOS QUIRURGICOS (HERIDA
DICOTOMICA [ TORCAICA O HERIDA RETROAURICULAR)
CALIDAD DE VIDA CUANTITATIVA | MEDICION DE CALIDAD DE VIDA POR GBI RESULTADO (NUMERO -100
CONTINUA A 100) CALCULADO POR

GBI

8.9 Analisis estadistico

Debido a tratarse de un estudio piloto, con una muestra pequefia de pacientes, la estadistica se

limito a estadisticos descriptivos para todas las variables.
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9.- RESULTADOS
Estudio piloto:

Se obtuvo una muestra de 5 pacientes (marzo 2018 a julio 2019).

Pacientes con MMB.

Adecuado control >1 ano

30 posibles candidatos a 15 rechazaron el
ROME procedimiento
15 interesados en el 9 rechazaron el
procedimiento * procedimiento

6 pacientes interesados en 1 no acude a cita
el procedimiento de programacion

5 pacientes operados de 1 eliminado (falta
ROME de seguimiento)

Los 5 pacientes fueron operados con una técnica estandarizada de ROME por dos
cirujanos en el INR-LGII. Un paciente fue eliminado del estudio, debido a mal apego a
indicaciones, asi como perdida de seguimiento en consultas subsecuentes. El paciente
volvio al servicio tras 4 meses del procedimiento con el sitio quirdrgico infectado por lo
que se realizé de nuevo mastoidectomia radical modificada. En el anlisis final se
incluyeron 4 pacientes (2 femeninos y 2 masculinos). Se describen los resultados de cada
caso a continuacion. Se adjuntan tablas de resumen con las variables de mayor

relevancia.
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Caso 1

Femenino de 55 afos con antecedente de MMB derecha hace 35 afios, que se
mantuvo seca por mas de 1 afio, sin datos de recurrencia. Audiometria prequirtrgica

con reserva Util.

Postoperada ROME oido derecho el 25 de mayo 2018. Hallazgos transoperatorios:
seno sigmoides dehiscente, queratina en la regiéon de la tuba, ausencia de

supraestructura de estribo. Se coloco TORP.

Presento a los 17 dias pardlisis facial derecha tardia (considerada como tipo Bell),
manejada con Prednisona (1mg/kg/dia por 10 dias) y posterior dosis reduccién y

Aciclovir (400mg cada 4 horas por 7 dias), con recuperacién completa.

A los 4 meses de la cirugia con mejoria auditiva subjetiva. A la exploracion:
neoconducto bien formado, adecuada epitelizacion, sin exposicién de cartilago o
grasa, sin bolsas de retraccion, injerto de timpnoplastia integro, sin datos de infeccién
(figura 1a y b). Audiometria postquirirgica con ganancia de 37dB (PTA 58 vs 95
prequirdrgico) y ganancia en logoaudiometria con maxima discriminacion fonemica
(MDF) de 100% a 80 dB (previa 100% a 105 dB) (figura 2). No requiere cuidados de
oido seco. RM de control en secuencia de difusion sin datos sugestivos de
colesteatoma. Se sugiere adaptacion de AA derecho para mejorar utilidad social. GBI:

88 puntos.
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Figura 2. Audiometria prequirdrgica y postquirlrgica

Figura 1. Otoscopia postoperatoria

Endoscopia 0° oido derecho a los 4 meses de postopertaorio. Neoconducto formado, injerto

de timpanoplatia integro. Sin otorrea.
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fonemica (MDF) de 100% a 80 dB (prequirurgica 100% a 105 dB)
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Caso 2

Masculino de 31 afos con antecedente de MMB derecha hace 8 afios y PF tardia luego

de ese procedimiento, a los 10 dias de postoperatorio con recuperaciéon completa.

Vive en la costa por lo que referia sensacién de oido himedo constante. En citas de
seguimiento persistié con secrecion hialina través de la trompa de Eustaquio (TE) y
otomicosis de repeticién. Sin datos de recurrencia por mas de 1 afio. Audiometria
prequirirgica con reserva Util. Postoperado ROME el 20 de febrero 2019. Debido a
antecedente de PF se indico Predinosona + Aciclovir prequirirgicos como profilaxis.
Hallazgos transoperatorios: ausencia de colesteatoma, nervio facial dehiscente en su
porcién timpanica, ausencia de supraestructura de estribo; platina muy rigida pero
movil. Se coloco TORP. Complicaciones: lesiéon de seno sigmoides y bulbo de la
yugular, con sangrado de 400cc que cedié con Surgicel. Se mantuvo bajo vigilancia
en hospitalizacion, sin sangrado. A los 7 dias de postoperatorio presento seroma en
regién retroauricular que se dreno sin complicaciones. No presenté parélisis facial u
otras complicaciones en postoperatorio. Sin complicaciones relacionadas a lesion

vascular yugular.

A los 4 meses sin cambios subjetivos en audiciéon. A la exploracién: neoconducto bien
formado, adecuada epitelizacién sin exposicion de cartilago o grasa, sin bolsas de
retraccion, injerto de timpanoplastia integro, sin datos de infeccion (figura 3).
Audiometria de control postquirirgica sin ganancia (PTA 55 vs 49 prequirurgico) y
logoaudiometria con MDF de 100% a 75dB (previa 100% a 70dB). Sin disminucién en
reserva (figura 4). No requiere cuidados de oido seco. Se sugiere adaptacion de AA

bilateral. RM de control en secuencia de difusién y GBI pendientes.

33



Figura 3. Otoscopia postoperatoria

Endoscopia 0° oido derecho a los 4 meses de
postopertaorio. Neoconducto formado, zona
vascularidada que corresponde a colgajo pediculado
de periostio, injerto de timpanoplatia integro. Sin
otorrea.

Endoscopia 0° oido derecho al mes de postopertaorio.
Tejido de granulacién en pared posterior, piel de
neoconducto en proceso de integracion injerto de
timpanoplatia integro.

Figura 4. Audiometria prequirdrgica y postquirlrgica
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Sin ganancia en audiometria de control postquirdrgica (PTA 55 vs 49 prequirurgico) y

logoaudiometria con MDF de 100% a 75dB (previa 100% a 70dB).
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Caso 3

Masculino de 41 afos con antecedente de MMB derecha hace 33 afios. En consultas
de seguimiento con salida de secrecién hialina a través de la TE y otomicosis de
repeticién, sin datos de recurrencia por mas de 1 afio. Audiometria prequirdrgica con
reserva util (figura 5). Postoperado ROME el 16 de abril 2019. Hallazgos
transoperatorios: ausencia de colesteatoma, nervio facial dehiscente en la segunda
rodilla, dehiscencia de seno sigmoides, ausencia de superestructura de estribo. Se

coloco TORP.

A los 13 dias presento hematoma en sitio de toma de cartilago costal. Se drenaron
8cc por puncién y aspiracién sin complicaciones y resolucién con vendaje compresivo.
A los 15 dias presento paresia facial tardia derecha, manejado con prednisona
(Tmg/kg/dia por 10 dias) y posterior dosis reduccién y Aciclovir (400mg cada 4 horas

por 7 dias) con recuperaciéon completa.

Al mes de evolucién a la exploracion pared posterior con exposicién parcial de
cartilago y grasa. Se realizo revisién quirdrgica para limpieza de neoconducto (14 de
junio 2019) con toma de injerto de espesor parcial de piel de la ingle para recubrir el
defecto de conducto. A los 2 meses evoluciond de manera favorable. Exploracion:
injerto de piel de coloracién grisdcea en proceso de integracién en toda la
circunferencia (figura 6), los puntos de sutura a la concha se mantienen por 6 semanas,
el injerto de timpanoplastia integro, piel integrada y sin datos de infeccién. Herida
inguinal bien afrontada. Continua en seguimiento con cuidados de oido seco hasta
observar epileizacién adecuada, no presenta indicios de otorrea desde hace meses.

Audiometria, RM en secuencia de difusién y GBI postquirirgicos pendientes.
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Figura 5. Audiometria prequirdrgica
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Figura 6. Otoscopia

1 mes luego de la revisidon con colocacion
del injerto cutaneo.




Caso 4

Femenino de 33 afios con antecedente de MMB derecha hace 5 afios. En citas subsecuentes
con cavidad de mastoidectomia desepitelizada con zonas amplias de hueso denudado.
Secrecion hialina por la TE y formacién de abundantes costras de otocerosis que requieren
de limpiezas frecuentes en consultorio. Sin datos de recurrencia por mas de 1 afo.

Audiometria prequirtrgica con reserva Util en frecuencias graves.

Postoperadoa ROME derecha el 19 de julio 2019. Se modifico la técnica quirdrgica; con
toma de injerto de piel de espesor parcial de ingle para asegurar cobertura de neoconducto.

Hallazgos transoperatorios: ausencia de colesteatoma, nervio facial cubierto, estribo

presente no movil, por lo que no se coloco prétesis.

A los 7 dias a la exploracion: movilidad facial conservada, heridas quirdrgicas bien
afrontadas, sin datos de infeccién, seroma o hematoma. Neoconducto ocluido por ottowick.

Continua en seguimiento con cuidados de oido seco. Endoscopia, audiometria, RM en

secuencia de difusion y GBI de control postquirdrgicos pendientes.

Figura 7. Audiometria prequirdrgica
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Tabla 1. Demogréficos y audiometria pre y postquirdrgica

Paciente Sexoy  Reserva Umbral BAO pre Reserva post Umbral post ~ BAO
edad pre (dB) pre (dB) (dB) (dB) (dB) post (dB)
1 F55 62.5 95 32.5 18.75 58 39.25
2 M30 26.25 49 22.75 25 55 25
3 M41 21.25 42 20.75
4 F33 47.25 76 28.75

Se muestran los pardmetros audiometricos pre y postquirdrgicos de cada paciente.

Tabla 2. Hallazgos transoperatorios

Paciente  Colesteatoma
1 Queratina en
TE
2 Ausencia
3 Ausencia
4 Ausencia

Supraestructura
estribo
Ausente

Ausente.
Platina rigida
pero movil
Ausente

Presente. Fijo

Protesis

TORP (HA)

TORP
(Titanio)

TORP (HA)

Otros hallazgos

Seno sigmoides dehiscente
Nervio facial cubierto en todas sus
porciones

Nervio facial timpanico dehiscente

Seno sigmoides dehiscente. Nervio facial
dehiscente en la 2da rodilla

Nervio facial cubierto en todas sus
porciones

Hallazgos transoperatorios de cada paciente. TE: trompa de Eustaquio. TORP: Total Ossicular Reconstruction

Prosthesis. HA: hidroxiapatita
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Tabla 3. Complicaciones

Paciente  Lesion Parélisis facial ~ Infeccion Cicatriz Hematoma Seroma Reintervencién
transquirurgica queloide

1 No PFIT a los 17 No No No No No
dias con
recuperacion
completa

2 Seno sigmoides  No No No No Retroauricular No

y bulbo de
yugular.
Sangrado de
400 ml.

3 No Paresia faciala No No Herida costal No Toma de injerto
los 15 dias con de espesor total
recuperacion de piel para
completa recubrir defecto

de conducto

4 No No No No No No No

PFT: pardlisis facial tardia
Tabla 3. Evolucién y resultados
Paciente  Neoconducto Injerto A\ JAN Otorrea Cuidados de Recurrencia GBI Tiempo
timpanoplastia Reserva  Umbral oido seco (clinica y RM) seguimiento
1 Epitelizado. Integro +44.5 +37 No No No 88 14 meses
sin bolsas de
retraccién.
2 Epitelizado. Integro +1.5 -6 No No RM solicitada 5 meses
sin bolsas de
retraccion.
3 Injerto de piel  Integro No Si RM solicitada 3 meses
en proceso de
integracién
4 Injerto de piel  Integro No Si 1 mes
en proceso de
integracién

Se muestran los resultados anatémicos, audiométricos, recurrencia y calidad de vida. GBI:

Glasgow Benefit Invenyoty.
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10. DISCUSION

Para desarrollar la técnica quirirgica que pudiera ser adaptable a nuestro grupo de pacientes,
realizamos una revisién de la literatura en la que encontramos pocos estudios experimentales
de tipo ensayo cinico aleatorizado o estudios de cohorte que cumplan con una metodologia
adecuada. La mayoria consisten en estudios retrospectivos como series de casos, sin embargo,
con un tamafo de muestra y tiempo de seguimiento mucho mayor al nuestro.

Detectamos fallas importantes en las publicaciones en la metodologia, resultados reportados y
conclusiones. Los errores mas frecuentes fueron los siguientes. Poca claridad respecto a la
técnica quirdrgica y material. Los materiales mas utilizados para la reconstruccion fueron
cartilago, chips de cortical y pate de hueso. Muchos autores no mencionan el método de
seguimiento o el uso de estudios de imagen posterior a la obliteracién, para asegurar la no
recurrencia. Respecto a los resultados audiométricos, es dificil determinar la ganancia ya que no
se reportan los datos completos; se menciona Unicamente el umbral y no la reserva o no reportan
reserva y BAO preoperatorias. Reportan éxito quirlrgico sin especificar con que pardmetros o
definiciones. No describen el manejo de las recurrencias o complicaciones. En términos
generales la tasa de éxito, la ganancia auditiva, la frecuencia de complicaciones y el riesgo de
recurrencia son multifactoriales por lo tanto son datos muy variables dependiendo de la fuente.
En base a los diferentes estudios que pueden ser observados en los antecedentes y marco
tedrico de esta tesis optamos por una técnica quirdrgica que utilizara principalmente material
autdlogo y colgajos vascularizados.

Para el estudio piloto, reclutamos pacientes durante un periodo de 15 meses, alcanzando una
muestra de 6 pacientes, 1 paciente no acudié a la cita de programacién y 1 paciente fue operado
y eliminado durante el seguimiento, obteniendo una muestra final de 4 pacientes.
Considerabamos por la frecuencia del padecimiento y las alteraciones en calidad de vida que
genera el tener una MMB el reclutamiento de pacientes seria mas sencillo y de mayor volumen.
Consideramos que las principales limitantes que pudieran explicar esto son que algunos
médicos de la subdireccién no estan familiarizados con el procedimiento y controlan a sus

pacientes de manera adecuada con seguimiento periédico. La falta de publicaciones nacionales
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al respecto puede ser otro factor que de validez a esta técnica para que otros cirujanos tengan
confianza de sugerirla. Otra limitante detectada fue el costo de la proétesis para el paciente; en
nuestro estudio el procedimiento debe realizarse en un segundo tiempo quirdrgico, por lo que
no nos es posible utilizar pate de hueso para la reconstruccion y obliteracion o tejido autélogo
para la osiculoplastia. Algunos pacientes consideran innecesario el realizar otra cirugia que
implique la toma de cartilago costal con los riesgos que esto implica especialmente si tiene ya

la costumbre del mantenimiento de su cavidad de MMB.

El tiempo de evolucién desde la MMB hasta la ROME fue de 5 a 35 afios, todos con adecuado
control y cuidados de la cavidad por al menos 1 afo y sin datos sugerentes de recidiva de
colesteatoma. En este momento reportamos resultados preliminares Unicamente ya que los

pacientes 3 y 4 aun no cuentan con el tiempo de seguimiento suficiente.

En cuanto a los hallazgos transopertaorios se encontré colesteatoma durante la cirugia de
revision en 1 solo caso (25%) que se pudo resecar en su totalidad. Vale la pena mencionar que
en el control tomogréfico prequirtrgico se observaba ocupacion por densidad de tejido blando,
pero que no era sugestiva de colesteatoma. La supraestructura del estribo estaba presente en
un solo caso (paciente 4) quien ya tenia desde infancia 3 cirugias previo a la reportada, sin
embargo, el estribo se encontré pétreo, probablemente secundario a timpanoesclerosis, por lo
que se decidié no colocar la prétesis y no generar mayor movilizaciéon del mismo, solo se colocé
cartilago sobre la supraestructura. En el resto de los casos (75%) se encontré ausente y se coloco
TORP. En el caso del paciente 2 llama la atencién que se encontré la platina moévil, pero con
mucha rigidez lo que nos hizo pensar que no tendria ganancia auditiva con la TORP a pesar de
la reconstruccién. El nervio facial se encontré dehiscente en el 50% de los casos (pacientes 2 y
3) en la porcién timpénica y segunda rodilla respectivamente. Los pacientes 1y 3 cursaron con
PF en postoperatorio tardio a los 15y 17 dias de postoperatorio, ambos con recuperacién
completa (HB I) con prednisona y Aciclovir. El antecedente de PF y el hallazgo de dehiscencia
del nervio facial en cirugia otoldgica, representa un factor de riesgo para el desarrollo de PFT.
Al paciente 2 se la indico tratamiento profilactico por hallazgo de dehiscencia, asi como

antecedente de PFT en cirugia previa ahos atrds. Al paciente 3 no se le dio tratamiento
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profilactico. Con esto creemos que se justifica el tratamiento profilactico en caso de hallazgo de

nervio facial dehiscente.

Consideramos complicaciones mayores aquellas irreversibles, que requieren de hospitalizacién
o reintervencién quirdrgica. Hasta el momento 1 paciente requirié de reintervencién con toma
de injerto libre de espesor parcial de piel para corregir un defecto en el neoconducto en el cual
se obserevd grasa expuesta. Curso con adecuada evolucién. A pesar de estandarizar la técnica
quirdrgica a lo largo del estudio se modificaron algunos pasos. En el ultimo caso se decidio la
colocacién de injerto de piel como medida profilactica para asegurar la epitelizacién de
conducto y evitar exposicién de cartilago y grasa. Posteriormente observaremos si el resultado
es igualmente satisfactorio en pacientes en que se colocé injerto de espesor parcial de piel
frente a los 2 casos en los que el conducto quedé vestido por periostio vascularizado y mostraron
gran resultado en epitelizacion. Se reporta en 1 paciente lesion tranquirurgica a seno sigmoides
y bulbo de la yugular con sangrado de 400cc que se controlo con surgicel. Ambas estructuras
vasculares (continuacién una de otra) se encontraban dehiscentes y procidentes desde el
procedimiento previo. Un paciente con formacién de seroma en herida de abordaje
retroauricular y 1 paciente con formacién de hematoma en sitio de toma de cartilago costal,
ambos se drenaron con adecuada resoluciéon. No se reporta ningln paciente con neumotorax o

fistula de liquido cefaloraquideo, infeccién de sitio quirdrgico o formacion de cicatriz queloide.

En 2 de 4 pacientes por el momento se logro un CAE con apariencia similar a la anatémica,
integracion del injerto de timpanoplastia, sin necesidad actual de cuidados de oido seco. En los
otros 2 casos continuamos en vigilancia hasta completar mayor tiempo de seguimiento. Ningln

paciente ha cursado con otorrea.

La severidad de la hipoacusia prequirurgica va desde moderada a severa. En 1 paciente de tipo
conductiva, el resto de tipo mixta. Todos con BAO pre mayor o igual a 20dB (26dB + 5.5dB). En
el caso del paciente 1 hubo una clara mejoria auditiva en el umbral. En el caso del paciente 2
hubo una perdida de 6dB en umbral, sin embargo, la reserva se mantuvo. Cabe mencionar que
en este caso se reporto platina rigida, esto pudiera explicar o contribuir a la falta de ganancia

auditiva en este paciente.
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Para descartar recurrencia a todos los pacientes se les realiza estudio de imagen. En todos los
casos se solicita como estudio de eleccién RM con secuencia de difusién, por su sensibilidad
para la deteccién de tejido de queratina. Consideramos en los casos en que se colocé PORP o
TORP el uso de material tipo hidroxiapatita pues el titanio u otros metélicos pueden generar
problema en la RM que es necesaria para descartar presencia de colesteatoma en el periodo de

seguimiento.

En los pacientes 1y 2 se observa una mejoria importante en la calidad de vida evidenciada por
los puntajes del GBI. Los pacientes 3 y 4 alin no estan en tiempo para evaluar cambios en calidad

de vida como fue propuesto.

11. CONCLUSION

La obliteraciéon y reconstruccion de cavidad de MMB es controversial. Los diferentes estudios
que la promueven sugieren importantes ventajas al realizarla sin embargo los reportes son
variables en cuanto a técnica, resultados, ganancia auditiva, tiempo de seguimiento y posibilidad
de recidiva. Los trabajos en la literatura no hacen énfasis en calidad de vida por lo que se
requieren estudios prospectivos con mayor nimero de pacientes, mejor tiempo de seguimiento
y mejor metodologia para comprobar la eficacia de la técnica y estandarizar el método quirtrgico
ideal.

La ROME es una técnica quirdrgica segura, que no afiade complicaciones que pudieran ser
diferentes de las de cualquier mastoiodectomia de revision. La evolucién de los pacientes
observada en este estudio piloto, con una técnica quirdrgica novedosa en nuestro medio nos
permitird planear una linea de investigacion con la realizaciéon de un futuro estudio prospectivo
en el que ampliemos el nimero de casos y seguimiento.

Los pacientes que completaron seguimiento a 6 meses muestran ya un oido seco y seguro, con
cierta ganancia auditiva o al menos preservacion y la mas facil adaptacién de auxiliares auditivos

que generan beneficio positivo en calidad de vida evidenciado por el GBI.
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13. ANEXOS

13.1 Glasgow Benefit Inventory

2. ;El resultado de la operacién, ha hecho que su vida
sea mejor o peor?

4. ;Desde su operacién se siente mas o menos
incomodo con un grupo de personas?

6. ¢(Desde su opeacién encuentra mas fécil o dificil el
trato con otras personas?

8. ¢Ha visitado a su medico familiar, por cualquier razén
con mas o menos frecuencia desde su operacién?

10. ¢Desde su operacién se siente mas o menos
cohibido?

12. ; Desde su operacién ha tenido resfriados o
infecciones con mas o menos frecuencia?

14. ; Desde su operacién se siento mejor o peor con
usted mismo?

16. ;Desde su operacién esta mas o menos incomodo
con su salud?

18. ;Ha estado mas o menos propenso a retirarse de
actividades sociales desde su operacién?

Mucho peor

Mucho mas
incomodo

Mucho mas
dificil

Mucho mas
frecuente

Mucho mas
cohibido

Mucho mas
frecuencia

Mucho mas
incomodo

Muchas mas
propenso

Poco mejor | Sin Algo o un Mucho mejor
cambio | poco mejor

Mas Sin Menos Mucho menos
incomdo cambio | incomodo incomodo

Mas dificil Sin Mas facil Mucho mas facil
cambio

Mas i Menos Mucho menos
frecuente frecuente frecuente

Mas
cohibido

Sin
cambio

Mucho menos
cohibido

Menos
cohibido

Mucho menos
frecuencia

Mas i Menos Mucho menos
incomodo incomodo incomodo

Mas Sin Menos Muchas menos
propenso cambio | propenso propenso
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13.2 Consentimiento informado

INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION LGII
SUBDIRECCION DE OTORRINOLARINGOLOGIA Y CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROTOCOLO DE INVESTIGACION.

“Resultado e impacto en la calidad de vida de los pacientes con cavidades de mastoidectomia de muro
bajo posterior a cirugia de reconstruccién de oido medio y externo, en el Instituto Nacional de
Rehabilitacién Luis Guillermo lbarra Ibarra.”

Investigador principal: Dr. Juan Carlos Cisneros Lesser

Investigadores asociados: Dr. lvan Hermann Schobert Capetillo, Dra. Daniella Alejandra Monroy LLaguno ,
Dra. Michelle Lupa Mendlovic

Sede de la investigacién: Instituto Nacional de Rehabilitacion LGII. Ciudad de México.

Introduccién.

Le invitamos a participar en una protocolo, en la cual se buscaré la reconstruccién de su oido, utilizando
cartilago tomado de su costilla, grasa abdominal y la colocacién de una prétesis de oido medio. Su
participacion es completamente voluntaria. Nadie puede inducirlo o forzarlo para que participe. Por favor,
lea la informacién siguiente; si no le es posible, alguien mas puede leérsela. Revisela con cuidado y si existe
cualquier duda o pregunta, hagalo saber a la persona que esté revisando este documento con usted.

Justificaciéon

Las desventajas de tener una cavidad de mastoidectomia incluyen la necesidad de limpiezas frecuentes
en consultorio, restriccién al agua, sensacién de oido himedo, perdida auditiva, dificil adaptacién de
auxiliares auditivos y en ocasiones vértigo a la exposicion de temperaturas frias. Lo cual impacta de forma
importante en la calidad de vida. Con este protocolo se busca reconstruir su oido y asi mejorar su calidad

de vida.

Las cirugias de reconstruccién de oido medio y externo, no se realizan frecuentemente en nuestro pais a
pesar de ser un procedimiento rutinario en otras partes del mundo. En el INR-LGII, contamos con los
recursos humanos y materiales necesarios para realizar estas cirugias con bajas probabilidades de
complicaciones

Hay una gran cantidad de pacientes en el INR-LGIl que pueden ser candidatos a ROM u OOME
disminuyendo asi las posibilidades de complicaciones propias de las cavidades de mastoidectomia de
muro bajo por lo que este estudio es factible y tiene impacto en nuestra poblacion.

Objetivo de la investigacién

Determinar si la calidad de vida medida por el GBI de los pacientes con cavidades de mastoidectomia de
muro bajo mejora posterior a cirugia de ROM o de OOME.
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¢ Quién esta realizando esta investigacién médica?

Esta investigacion se lleva a cabo en el Instituto Nacional de Rehabilitacién LGII, por los servicios de
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello. Los médicos responsables de esta investigacién son el
Dr. Juan Carlos Cisneros Lesser, el Dr. Ivan H. Schobert Capetillo, la Dra. Daniela Monroy LLaguno y la Dra.
Michelle Lupa. A quienes puede contactar para cualquier duda o aclaracién en el teléfono 59 99 1000

extension 18274 /18276 y 14904.

:Qué se le hara a usted en esta investigacion?

En caso de que se determine que relne los criterios especificos para ser candidato para participar en este
protocolo, usted serd programado para la cirugia de reconstruccién del oido medio y externo; en la cual
bajo anestesia general se revisara su cavidad de mastoidectomia, posteriormente su oido seré reconstruido,
con toma de injerto de cartilago de su costilla, grasa de su abdomen y la colocacién de una prétesis de oido
medio.

¢Cuédles son los riesgos que tiene por participar?
Los riesgos de su participacion son riesgos asociados a la anestesia general;
reacciones adversas a los medicamentos administrados.

Riesgos asociados al procedimiento;

- Sangrado durante el tiempo quirdrgico o periodo postoperatorio; habitualmente se manifiesta en las
primeras horas después de la cirugia. Al paso de los dias, las posibilidades de sangrado disminuyen. El
manejo de esta complicacion es variable y depende de cada caso en particular (por lo general vendaje u
otra cirugia).

- Lesién a las siguientes estructuras dentro del oido medio:

Nervio facial; dafio temporal con recuperacién completa o dafio permanente de grado variable con
alteracién en la movilidad de los musculos de la cara.

Estructuras del oido interno o estructuras intracraneales como las meninges o el cerebro.

- Infeccién del sitio quirdirgico: esta cirugia tiene el riesgo potencial de infectar la piel, hueso y estructuraste
se encuentran directamente en el oido medio. Por lo general requieren tratamiento antibidtico tépico.
Pueden llegar a producir parélisis del nervio facial y mareo intenso. Secundariamente puede diseminarse a
estructuras vecinas como el cerebro e incluso poner en peligro la vida.

- Formacién de hematoma (coleccién) detrés del pabellén auricular que requiere de su puncioén.

- Cicatrices postoperatorias; detras del pabelldn auricular y en térax. Estas cicatrices son poco visibles, por
lo tanto, no modifican el aspecto estético. Riesgo de formacién de cicatriz hipertréfica y queloide (cicatrices
aumentados de tamafio y poco estéticas)

Necesidad de reintervencién quirdrgica.

En caso de ocurrir alguna complicaciéon asociada a la participacion en el protocolo; directamente causado
por la investigacién, usted dispone de tratamiento medico y seguimiento.

¢Cuédles son los beneficios de participar en el protocolo de tratamiento?

El participar en la investigacién médica puede beneficiarlo de forma significativa en su calidad de vida; al
crear nuevamente un oido funcional, que no requiere de restriccion al agua o de limpiezas frecuentes en
consultorio y en segundo termino mejorar la audicion.

En caso de NO cumplir con los siguientes criterios, su participaciéon en esta investigaciéon médica sera
suspendida:
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. Pacientes que no acudan a citas subsecuentes de revaloracion.
N Pacientes que no firmen consentimiento informado.

¢Cuanto tiempo durara el procedimiento y seguimiento?

El procedimiento tiene una duracién de aproximadamente 4 horas en el quiréfano. Posteriormente debera
acudir a consultas de seguimiento como lo indique su médico tratante y de acuerdo con la evolucién
individual.

Usted recibiré informacién actualizada la cual sea obtenida durante la investigacion, aunque ésta pudiera
afectar su voluntad para continuar participando en el protocolo.

¢Puede retirarse del protocolo?

Si, puede pedir que sea retirado/a, de forma libre en el momento que lo decidiera y el Comité de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Rehabilitacion LGII tiene la obligacién de detener el procedimiento
en cualquier momento cuando considere que se estan afectando los derechos de los pacientes.

¢Qué sucede si decide no participar o si posteriormente decide retirarse del protocolo de tratamiento?
No existe ningun problema. Los médicos respetaran su decisién y continuaran ofreciéndole el tratamiento y
atencion acostumbrados apegandose al régimen de calidad y servicio que nos caracteriza.

¢Cual es el costo por participar?
El costo del procedimiento quirlrgico varia de acuerdo con el nivel socioeconémico que se le haya asignado;
(nivel Il - 800%), costo de prétesis de oido medio (2000$).

Confidencialidad.

Toda la informacién acerca de usted y su evolucién posterior al tratamiento se mantendré confidencial y no
se compartird con ninguna persona que no sea responsable de su cuidado médico. El expediente médico
serd revisado por personas que trabajen dentro del protocolo de tratamiento y puede ser revisado por
autoridades regulatorias y el Comité de Investigacién. Su nombre no seréd utilizado en ningln reporte de
informaciéon generada en esta investigacion. Todos los documentos de investigacidon y muestras se
identificaran utilizando un nimero clave. Su nombre no aparecera en ningun reporte o publicacién cientifica
relacionada con la investigacion. Este documento se duplicard, se archivara el original y a usted se le brindara
una copia.

¢A quién puedo contactar si tengo preguntas o quejas?

Si tiene cualquier pregunta acerca del protocolo, puede hablar con los Investigadores principales; el Dr Juan
Carlos Cisneros Lesser, el Dr. Ivan H. Schobert Capetillo o investigadores asociados; Dra Daniela Monroy
Llaguno y Dra Michelle Lupa Mendlovic. teléfono 59 99 1000 ext. 18 124, 18125

Contactos adicionales:
Dra. Michelle Lupa Mendlovic. Otorrinolaringologia, teléfono: 59991000 ext. 18274 y 18276

Marque con una X si se cumplieron las siguientes condiciones:
He sido informado del objetivo, procedimiento, riesgos y beneficios de la

investigacion.
He leido o me ha sido leida la informacién en este documento de consentimiento informado.
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He tenido la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas fueron contestadas
satisfactoriamente.

Consiento voluntariamente participar en este protocolo como participante y entiendo que tengo el
derecho de retirarme del procedimiento en cualquier momento sin que afecte mi cuidado médico.

Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento en cualquier momento antes de que el
procedimiento objeto de este documento sea una realidad.

En México, D.F., a dias del mes de de

/_/
Nombre del paciente Firma dia mes afio

/_/
Nombre del testigo 1 Firma dia mes afio
(Parentesco)

/7
Nombre del investigador Firma dia mes afio
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