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ANTECEDENTES

RESENA HISTORICA.

ta meta primaria de la cirugia del oido medio cronicamente infectado sigue siendo el
control de! proceso infeccioso, sin embargo con la cirugia otoldgica moderna, las sofisticadas
técnicas de imagen y los nuevos antibidticos, se han reducido considerablemente las secuelas
de la infeccion otoldgica. Esto ha permitido la rehabilitacidon auditiva gracias al desarrollo de
nuevas estrategias para reensamblar el mecanismo osicular.?

Et término timpanoplastia fue utilizado por primera vez por Wullstein en 1953 para
describir la técnica quirdrgica de reconstruccion del mecanismo de conduccion del oido medio
que ha sido afectado o destruido por enfermedad supurativa. Este tipo de procedimientos vino
a reemplazar la mastoidectomia radical cldsica. La timpanoplastia v la osiculoplastia es el paso
final en la conquista quirurgica de las pérdidas conductivas y la culminacion de 145 afios de
desarrollo de técnicas quirirgcas del oido medio-para mejorar la audicidn.?

Desde la época de los egipcios se tuvo conocimiento acerca de algunos problemas
otolégicos. Aproximadamente para el afo 1000 A.C. y aunque utilizaban algunas plantas y
hierbas, que no eran muy efectivas en el tratamiento de estas enfermedades. Mas adelante en
el afio 400 A.C Hipdcrates describid que el oido doloroso, supurativo y con fiebre era una
condicidon que ponia en peligro la vida y describid los sintomas clasicos de la otitis media, sin
embargo poco podia hacerse con 10s instrumentos v las técnicas de 1a época. Rafto describid la
membrana timpanica como una red y asumid que era parte del mecanismo de la audicion.

En el siglo XV1 Ambrosé Paré fue el primero en sugerir la cirugia para una infeccion de la
mastoides que seria realizada en el pequefio rey Charles Il de Francia quien presentaba una
otitis media supurativa, el niflo murid y este incidente fue en detrimento de la otologia por io
que durante aproximadamente 100 afios no se generd un avance en este campo de la
medicina. En 1690 Banzer describid un caso de reparacion de membrana timpanica, sin
embargo no tue hasta el siglo XVIII cuando se documento por primera vez una cirugia de la
mastoides exitosa realizada por Jean Petit en Paris, y en Prusia un cirujano llamado lJasser
realizo el mismo procedimiento en un soldado con buen resultado. Sin embargo el médico
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personal del rey de Dinamarca, el Bardon Bergen asumid errdneamente que esta cirugia
mejoraria su sordera y acifeno, sin embargo esta cirugia le provocd sepsis, Yy por ende 1a
muerte. Este hecho llevo a la otologia a un siglo mas de obscuridad.

En el afio de 1853 Sir William Wilde publicé un procedimiento que describia la inci
retroauncutar vy la decorticacion de la mastoides para las infecciones purulentas. Este
acontecimiento marco el inicio de la era de la cirugia otoldgica moderna; 20 afios después en
1873 Herman Schwartze publicod tanto las indicaciones como el procedimiento para remover [a
corteza de la mastoides con cincel y martillo, cuyo arte perduro durante 75 afos.

Antes de los antibidticos, la otitis media, era la causa de la muerte de muchos nifios, por
lo que la mastoidectomia simple salveé muchas vidas. Whirting la describié como “una medida
salvadora de vidas y pocos procedimientos pueden compararse en este término a la cirugia
otoldégica moderna.*?

Tambien en 1873 Von Troltsch y posteriormente Von Bergmann expandieron el concepto
de 1a mastoidectomia simple hacia el atico y el antro, lo que incremento el éxito en la cirugia de
mastoides para la infeccion. Kister, Zaufal y Stacke describieron la mastoidectomia radical para
el oido crénicamente infectado. *

En forma paralela a estos eventos comenzd la blisqueda de la cirugia para mejorar (a
audicion. B primer procedimiento fue la movilizacion del estribo descrito por Kessel en 1878;
seguido por Berthold con su reparacion de la membrana timpanica y Kiesselbach quien intentd
en 1883 corregir una atresia congénita de conducto auditivo. En 1868 Helmhotltz describio el
mecarismo de transmision del sonido del oido medio, sin embargo a pesar del éxito de
Boucheron y Moit en 1890 con su procedimiento para la sordera poco se avanzo en la otologia
de finales del sigio XIX., En esta época la otologia estaba encaminada mas a controlar la
infeccion que a2 mejorar la audicion. Holmgren fue quien reavivo el interés gradualmente en
demostrar que con las modernas técnicas quirdrgicas de 1a época, era posible abrir gl laberinto
v la mastoides no infectada en foerma segura. ?




En 1921 Nylén introdujo el microscopio monocular en la cirugia del oido y Holmgren en
1922 adaptd el microscopio binocular el cual jugaria un importante papel en la evolucién y el
perfeccionamiento de la técnica de fenestracion, en la cirugia del estribo y en los
procedimientos de timpanoplastia que estaban por desarrollarse. El procedimiento de Sourdille
1Ngenioso vy exitoso de timpanolaberintopexia para otoesclerosis brindd un renovado interés por
mejorar la audicion. Pero el verdadero punto que reorientd la cirugia hacia la reconstruccion del
mecanismo de la audicidn fue cuando Lempert realizé la cirugia de Sourdille de varios tiempos
en un solo tempo Quirurgico. Para este tiempo los antibidticos como la sulfonamida estaban

controlando ya la otitis media y sus complicaciones. *

Lempert hizo especial €nfasis en el cuidado aséptico durante y después de la cirugia de
fenestracion vy los beneficios con esta técnica fueron evidentes. La técnica de fenestracién de
Lempert permitié a Pattee y Ombrédanne en 1947, desarrollar un nuevo procedimiento
quirtrgico para los pacientes con atresia congénita de conducto auditivo.?

los grandes avances en procedimientos quirirgicos para erradicar la

A pesar de
importancia de los conceptos de

infeccion, ninguno de estos cirujanos habia notado la
Helmheltz sobre [a transformacion de! sonido en ef cido medio, para poder daries una aplicacion
pracuca en sus técnicas quirlrgicas y no entendian ademas porque no ocurria una mejoria de la

audicion al 100% con su técnica de fenestracién.?

En 1998 Beékésy y Jures comenzaron a estudiar este problema y notaron que se requeria
de una membrana timpanica intacta para proteger a la ventana redonda de la presion del
sonido. Dawvis y Walsh, 2 afios después en Alemania, introdujeron los 2 principios basicos de la
timpanoplastia que hoy en dia se conocen coma la proteccidn del sonido a la ventana redonda
y la transformacion de la presidn del sonido de la ventana oval. En 1950 Moritz describid el usa
de colgajos pediculados para el clerre de la membrana timpanica. También en los afos 50°'s
Zoliner y Wulistein describieron el uso de colgajos libres de piel para realizar los procedimientos
de trmpanoplastia y reconocieron el hecho de que no era necesario sacrificar las estructuras del

oido medio, si estas No estaban lesionadas. El subsecuente desarrollo de las técnicas de
tmpanoplastia sufrid grandes cambios a partir de entonces hasta que Heermann propuso el uso

de fascia temporal como injerto autdlogo en los afios 60°s. 3*




La reposicion osicular fue introducida al mismo tiempo por Wulistein y Zéliner y descrita
por Hall y Rytzner. Inicialmente se utilizaron los homoinjertos en la década de los 60’s para
reconstruir la cadena en la timpanoplastia. Sin embargo se hicieron renovados intentos por
utilizar protesis de reemplazo osicular para producir un mecanismo de columnela de la
membrana timpanica a la ventana oval cuando es un reemplazo total y un reempiazo parcial
desde el estribo hasta la membrana timpdnica logrando desde entonces resultados

atentadores.* 3

En 1956 Wulistein reportd el uso de un sistema de columnela oval de vinilo, que
demostrd pobres resultados y se abandono su uso. Shea fue el primero en utilizar tubos de
polietileno vy despues de teflon, nuevamente con pobres resultados debido a la extrusidn,
migracién y penetracion de las pratesis al oido interno, por lo que el grupo de Shambaugh-Shea
concluyd que el uso de protesis no estaba indicado en la cirugia de la otitis media crénica en el
afo de 1971. Fue entonces cuando algunos ciru)anos comenzaron a utilizar los propios
huesecttios del paciente para la reconstruccion osicular, como lo habian hecho Hall y Rytzner, ai
utihzar el yunque para reemplazar el estribo fijo en la otoesclerosis. Esta técnica recibié muchos
adeptos como Austin, Shea, Sheehy entré otros que reportaron buenos resultados. En 1966
House y su grupo introdu)eron el usc de Injertos homdlogos cuando el yunque estaba ausente.
Wehrs gescritno un meétodo para modelar y esculpir el yunque homadlogo con buenos resultados
auditivos. Otro sistema protésico fue descrito por Schuring y Lippy que consistio en una copa de
teflon, = 31

Mas tarde Wehrs sefiald la poca disponibilidad de materiales homdlogos para la
reconstruccion osicular, asi como 1a preocupacién por la transmision de enfermedades como el
SIDA o ei Creutzfeld-Jacobs. Esto inicid el desarrolld de protesis o implantes osiculares
biocompatibles, que ademas permitia ahorro de tiempo al no tener que modelar en forma

precisa el injerto.*




PRINCIPIOS FISIOLOGICOS DE LA TIMPANO-OSICULOPLASTIA.

£l oido medio transmite la energia acistica de un espacio aéreo a un espacio liquido. El
oido medio funciona como un dispositivo que iguala la impedancia de un sistema de menor
resistencia como o es €l espacio aéreo a uno de alta impedancia como lo es el espacio liquido

de la coclea, 5

Los elementos importantes que contribuyen al ltamado efecto transformador acustico en
el ser humano son: el pabelldn auricular, ei conducto auditivo externo, y el sistema de
conduccion sonora del oido medio. El pabelldén auditivo reune el sonido que llega desde un arco
de 135° en relacion a la direccion de ia cabeza. La concha actia como un megafono, para
concentrar el sonido en la zona de entrada del conducto auditivo, esto aumenta la presion
sonora 6 decibeles (dB). El conducto auditivo externo es un cilindro cerrade de 3.5 cm de
longitud, tiene una frecuencia de resonancia de 4 Khz. Tal efecto mejora la presidn scnora
sobre la membrana timpanica de 15 a 22 dB, aunque esto puede variar entre individuos.®

El sistema transformador del oido medio puede dividirse en 3 fases: Primero la
membrana timpadnica (palanca catenaria), segundo la cadena osicular (palanca osicular) y
tercero la palanca hidraulica que es generada por la diferencia de area entre la membrana

oumpanica y la platna.s®

El concepto de palanca catenaria indica que la fuerza ejercida en las fibras de la
membrana timpanica es simplificada en sus puntos de fijacion que son el anulus oseo y e!
mango del martilo. El anulus dseo es inmovil de tal manera que el martillo es quien recibe esta
energia amplificada y la dirige a |2 cadena osicular. Ademas de que el adrea vibratoria efectiva
de la membrana timpanica es aproximadamente de 17 a 20 veces mayor que €l area de la
platina. £l segundo factor es la accion de palanca osicular descnto por Dahmann que indica Que
el martillo y el yunque actan como una sola unidad y rotan alrededor del eje que se forma
entre el ligamento anterior del martillo y el ligamento del yungue. El tercer concepto se conoce
COMO prroporcicon de dreas y en resumen indica que 1a presion sonora que se concentra sobre la
mayor area de la membrana timpanica es transmitida a la zona mas pequefa que es la platina,

este efecto aumenta la fuerza en sentido proporcional al area.® (Fig. 1)
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Fig.1.Esquema de cadena osicular — Proporcion de areas.
Palanca catenaria-Palanca osicular-Palanca hidraulica

El resultado combinado de estos tres factores es una ganancia de 25-30dB
aproximadamente. La accién transformadora de la membrana timpanica y ia cadena osicular es
de aita eficiencia ya que la fidelidad de transmisidn de los sonidos es sorprendente, en otras
palabras la sefa! no se distorsiona incluso con niveles de sonido de mas de 130 dB de sonido.
La combinacién de la ganancia de energia resultante del sisterna de palancas y la diferencia de
areas entre la membrana timpanica y 1a platina del estribo hace que se concentre la energia

venciendo la resistencia del liquido perilinfatico. &7

Un concepto importante que vale la pena sefalar es el de proteccién de fase. Los
liquidos del oido interno no son compresibles y los sonidos que llegan a la ventana oval y
redonda en la misma fase ejercen un efecto de doble impulso o cancelacion y no penetran en el
faberinto. Si las dos energias llegan desfasadas habra una transferencia maxima de energia a
los liquidos de caracol. El oido medio se encarga de esta protecciéon de fase a las ventanas. La
naturaieza ha colocado la ventana oval en !a regidn postercinferior del oido medio y en sentido
perpendicular a la base del estribo. Este concepto es basico para aplicario en la reparacicn
quirirgica del sistema de conduccidn, por que indica que es mas sencillo y efectivo reconstruir
el sistema timpano-osicular que proteger del sonido a la ventana redonda (Timpanoplastia tipo

IV Wullstein o cirugia de fenestracidn).5 57




Existen varios factores que intervienen en un resultado favorable al momento de
someter a un paciente a una timpanoplastia con reconstruccion del sistema osicular. Vamos a
analizar uno a uno los factores mas importantes que consisten primero en las caracteristicas de
la prétesis que se va a utilizar, el tipo de técnica quirdrgica empleada en la reconstruccion y la
severidad de la enfermedad cdel oido medio asi como la capacidad de predicciéon de estos
factoresen un resultado auditivo adecuado.

I. CARACTERISTICAS DE LAS PROTESIS DE REEMPLAZO OSICULAR.

En afios recientes, se han sumado esfuerzos entre cientificos y cirujanos en desarroliar
diferentss tipos de materiales para implantes, vamos a mencionar algunos de ellos.

Es importante destacar que para que un implante de reconstrucciéon del oido medio sea
exitoso necesita poseer varias caracteristicas: debe establecer una conexion libre pero segura
entre la membrana timpanica y los liquidos del oido interno, requiere ademas de un material
con clena rigidez que pueda ser puesto bajo tensidn en contacto con la membrana timpanica
pero sin extruirse. El material no debe fijarse al tejido circundante, ya sea el huesc o |2 ventana
oval y cebe ser bien tolerado por e! oido medio para tener una estabilidad adecuada a largo

plazo.”

Las protesis de plasti-pore estan compuestas por una esponja de polietileno de aita
densidad que es bien tolerada por el oido medio. Los poros de 100 pm permiten una mejor
integracadn de la colagena y del tejido dseo rodeando el material implantado y no tiene
propiedades reactivas. Con el tiempo la protesis es invadida por redes de tejido conectivo y
ocasionaimente por células gigantes multinucleadas, sin embargo no se ha reportado una
reaccion a cuerpo extrafo. Se disefiaron dos tipos de proétesis, una de reemplazo total cuando
esta ausente la supraestructura del estribo y la pritesis de reemplazo parcial que va de la
membrana al capitulum del estribo.® (Fig. 2.)
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Fig.2 . Protesis de plasti-pore. PORP  TORP.

Las protesis de plasti-pore fueron introducidas por John Shea en 1974, No se utilizaron
iicialmente por sus aitas tasas de extrusion, sin embargo en 1976 Coyle Shea sugirio la
interposcion de cartilago entre la plataforma de la protesis y la membrana timpanica, 1o cual
disminuyo las tasas de extrusion en forma considerable. A mediados de los afios 80°'s
comenzaron a emplearse en |a clinica de oido de House y se han utitizado con mas frecuencia
desde |z década de los 90's, demostrando que son seguras y efectivas tanto en ninos como en
adultes, logrando resultados exitosos con un cierre del gap aéreo-dseo de 20 dB
aproximadamente con un porcentaje de éxito reportado en |a literatura del 27.3 al 69%; y con

una tasa de extrusion detl 4% al afio de colocada.®!:1%.20.35.27.23

Existen otros implantes biocompatibles utilizados con éxito en {a reconstruccion osicular
como los de hidroxiapatita, que consiste en una ceramica de fosfato de calcio policristalina cuya
composcion es similar al hueso humano. Wehrs reportd que su disefio de prdtesis de
hidroxizpatita tenia muy buenos resuitados a largo plazo, sin la necesidad de tener que
interponer injerto entre ja protesis y Ia membrana, y no mostraba signos de extrusion.
Postericrmente Dornhoffer y Goldenberg entre otros, desarroliaron protesis hibridas con la
plataforma de hidroxiapatita y el piston de plasti-pore tratando de integrar resultados favorables

a lo largo del tiempo y con resultados adecuados.*%3%
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En los dltimos afios comenzaron a desarrollarse prétesis de titanlo y oro asi como de
acero que aunque han reportado resultados adecuados en el c:erre del gap aéreo-oseo, habra
ny. toleranc:a por el

que esperar sus resultados a largo plazo, y evaluar sus tasas de extrus
oido medio.*® e

Hoy en dia la prétesis de plasti-pore'y las hlbrldas de h roxnapatlta' son las preferldas en
todo el mundo para Ia reconstruccion osicular y han superado la prueba del tlempo

1I. TECNICA QUIRURGICA.

Se define como timpanoplastia al procedimiento encaminado a erradicar la infeccién dei
oido medio y reconstruir € mecanismo de la audicidn y puede reallzarse ‘aunado a un
procedimiento de mastoidectomia o de miringoplastia.!?-

Todos los pacientes con una membrana timpanica perforada son candidatos potenciales
para una timpanoplastia. La reconstruccion de la cadena osicular (osiculoplastia), ha permitido
que se rehabilite ia audicion del paciente como otro objetivo primordial.??

Estd indicado cuande en el examen preoperatorio inicial existe wuna  hipoacusia
conductva importante por la erosién de la rama larga del yunque gue es el hallazgo mas
frecuente. Otros candidatos son aquelios pacientes con membrana timpanica intacta y que
presentan hipoacusia conductiva probablemente por malformaciones congénitas de los
huesecilos. También aquellos pacientes con colesteatoma donde se remueve el martillo vy el
yunque y existe un gap aérec-0seo minimo previo a la cirugia.i® 1143

El mejor momento para realizar la cirugia es cuando el oido esta seco y limpio. Muchas
veces se infiere que se requerird de reconstruccion osicular cuando existe una hipoacusia
conductva con un déficit mayor de 25dB, lo cual implica que existe algun problema con el
martillo o el yunque.®32

La técnica consta de 10s siguientes pasos: (Fig. 3)

,3 TESIS CON
ORIGEN |




EXPOSICION: Para exponer el campo operatoric adecuadamente en casos de
timpanotomia exploradora se realiza una incision en forma semilunar a nivel de la unidn del
tercio externo con el tercio medio de! conducto auditivo externo, se levanta un colgajo
timpanomeatal de posteroinferior hacia anterosuperior con el objeto de mantener la membrana
timpanica estable donde la prétesis y el cartilago haran contacto con la membrana y evitar las
incisiones cerca del anulus dseo para que no exista demasiada tension, 1213

PREPARACION DEL CARTILAGO: Después de que se ha revisado la caja timpanica y se
ha removido la enfermedad residual o los plasticos colocados en cirugias previas, se empaca e!
conducto para evitar sangrado. Posteriormente se realiza una incisidn en la superficie posterior
del trago para evitar cicatrices retréctiles y se remueve una porcion suficiente de cartilago para
cubrir la plataforma de la protesis que es de aproximadamente 5-6mm, se remueve el
pericondrio de ambos lados y se corta de un didmetro de aproximadamente 5 mm, quedando
en forma de domo para que S€ mueva junto con la membrana timpanica o el injerto y al
colocarla junto con la protesis tenga 1a tension adecuada, 1312

PREPARACION DE (A PROTESIS: Se hace una evaluacidon del estatus osicular y del
estado del oido medio para decidir que tipo de protesis es la mas adecuada; una protesis de
reemplaze asicular parcial (PORP), si contamos con la supraestructura del estribo, o se utiliza
una proétesis de reemplazo osicular total (TORP) si la supraestructura del estribo esta ausente o
inestable. La prodtesis debe cortarse a Juicio del cirujano y es una cuestion de juicio y
expeneancia, ningun dispositivo hasta ahora ha sido 100% efectivoe para medir y decidir con
certeza fa fongitud del tallo de la prétesis. La protesis se coloca sobre un abatelenguas hiumedo
Yy ser corta con un bisturi con hoja #11, se recomienda en casos de timpanoplastia con pared
postencr Ntacta sin mango del martilio una longitud de 5mm para una TORP y de 2 mm para
una PORP, si el mango del martilio esta presente 4mm de longitud para una TORP es suficiente
y en cavidades de mastoidectomia, 3.5mm de longitud es lo usualmente correcto. En las
protesis parciales se recomienda realizar 2 incisiones en direccién vertical a 1S0° una de [a otra,
y de aproximadamente 1 mm de longitud, esto permite que la protesis se pueda colocar sobre
la supraastructura del estribo, para que 13s incisiones se deslicen, una sobre la crura anterior y
la otra sobre el tendon del musculo del estribo, 111313
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Fig. 3. Esquema de técnica quirdrgica.

COLOCACION DE LA PROTESIS: Después de remover el empaquetamiento del conducto
y la caja timpdnica, se coloca gelfoam medicado en la caja timpanica para que sirva de sostén
para estabilizar la prétesis, se coloca ia protesis humedecida sosteniéndola de la plataforma con
un aspirador #3. Si la longrtud queda corta esta se corregira posteriormente con el cartilago. La
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prétesis debe quedar justo por debajo del escutum para saber que quedo de una longitud
adecuada. Si el injerto de fascia temporal se va a colocar en el mismo tiempo qQuirdrgico, debe
estar colocada en posicion antes de colocar la protesis. El cartilago se coloca sobre el colgajo vy
se desliza entre 1a plataforma de la protesis y el colgajo para situario sobre la plataforma y que
la cubra por comp!leto, debe existir cierta tension con el colgajo timpanomeatal, el cual se baja
posterniormente y se feruliza el conducto con geifoam medicado. Para colocar la protesis TORP,
se coloca el tallo sobre la platina utilizando un aspirador del #20, posteriormente se coioca el
cartilago que debe cubrir por completo la protesis y se utiliza gelfoam para estabilizar la

protesis. 11217

IXII. ENFERMEDAD DEL OIDO MEDIO.

Es claro que para tener resultados favorables en la reconstruccion osicular esta no
depende solamente de la calidad de la prétesis y la técnica utilizada para colocarta, sino del

ambiente de! oido medio.!s

De acuerdo a Sheehy, una timpanoplastia exitosa depende de:alcanza cuertas metas
como son; primero {a erradicacion de las condiclones patoldglcas, membrana impamca integra
con un espacio aéreo, mucosa normal en la caja timpanica y una conexién segura entre la

membrana movil y et oido interno.**

Sin embargo, uno de los factores criticos que influencia la evolucion de los pacientes
sigue siendo por mucho la condicién patoidgica. La clasificacion de Bellucci contiene 4 factores
pronosticos, que determinan el estado de la mucosa de la caja timpanica con el objeto de
demostrar el estado de la infeccidn en la evolucion: El grupo I se trata de pacientes con el oido
medio seco y limpio y trompa de Eustaquio con funcidn normal. El grupo II tlene
ocasionaimente el oido hiamedo, el grupo 11l se trata de pacientes con enfermedad en estado
intermedio ge severidad que 2stan persistentemente con oidos humedos y ef grupo IV se trata
de pacientes con descarga cronica y una funcion de trompa de Eustaquio pobre o que tienen
anormalidades craneofaciales como paladar hendido.'® Esta clasificacion permite separar los

casos y dar un prondstico de acuerdo al grado y duracién de otorrea. %8178
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La literatura reporta que los resultados auditivos son pobres cuando existe enfermedad
importante de !a mucosa del oido medio y se reportan buenos resultados auditivos cuando la
mucosa del cido medio corresponde a la clasificacidn de Bellucci grado I y II;* sin embargo
otros autores como Sheehy y Brackmann no encuentran una relacidn especifica entre el
resultado auditivo y la otorrea en el preoperatorio.'16.17.38.13

La disfuncion de la trompa de Eustaquio es una de las causas principales de la otitis
media crénica, Sheehy reporta que existe una importante mejoria de la funcién de la trompa de
Eustaquio y de |a enfermedad de la mucosa del oido medio  después de: la
tumpancplastia.‘s""""‘"9-

La clasificacion de Austn sobre el estatus osicular es simple pero una descripcion
efectiva del estatus osicular que ha permitido uniformar criterios sobre el estado de los
hueseciios. Consta de los siguientes grupos Clase 0 se trata de martillo, yunque y estribo
presentes (M+Y+E+), clase A tiene yunque ausente con martillo y estribo presentes (M+E+),
clase B martillo presente, con yunque y estribo ausentes (M+E-), clase C tiene martillo y
yunque ausentes con estnbo presente (M- E+), clase D cadena osicular completa ausente (M-
E-), ctase E, fijacion de ta cacena osicular y clase D fijacidn del estribo. Los grupos A y C tiene
la supraestructura detl estnbo presente la cual se puede utilizar para la reconstruccion, y
también permite predecir si la presencia dei martillo y la supraestructura del estribo tienen

algun factor prondstico en la reconstruccion, 156171835

otro factor importante es la estadificacion de la cirugia del oido medio, ta relevancia de
este factor es determinada por un cambio en la severidad de la enfermedad para mejor o0 peor.

rMuchas veces en los procedimientos de estadificacion de la cirugia no se describen ias
indicaciones clinicas, la enfermedad o los detalles quirurgicos y deben ser reemplazados por un
andlhsis previo a la osiculoplastia. Ya que los resultados de la reconstruccidn osicular mejoran si
existe un mMejor estado de la mucosa, '%%17181% Eg jmportante sefalar que tipo de cirugia se
realizo en el primer tiempo quirtrgico ya que cuando se realizan procedimientos como
mastoidectomia previamente el resultado auditivo tiende a ser pobre, sin embargo cuando la
cirugia estatificada tiene como objeto preparar |8 mucosa del oido medio para un segundo
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tiempo quirtrgico, suelen tenerse mejores resultados por que la calidad de la mucosa del oido
medio ha mejorado en este intervalo entre cirugias,!s'%*?

£l factor que mas se destaca en el andlisis de los factores prondsticos de la enfermedad
del oido medio es la calidad de la mucosa. Es importante sefialar que existen ciertas diferencias
en lo gue se considera como mucosa patoldgica. La mucosa con inflamacion cronica cuyo
estado es reversible y la mucosa con fibrosis cuyo estado es irreversible. En ambos casos al
manipular {a caja timpanica pueden existir zonas de mucosa denudada cuya cicatrizacion es
importante y puede ser un factor predictivo en la evolucidn y los resultados audiolégicos.!s Se
considera que la mucosa con inflamacién cronica y el tejido de granulacién aunque si predicen
resultaaos audiometricos pobres no son tan significativos como la presencia de fibrosis en la
mucosa det oido medio. Se califica como fibrosis cuanda al examen MICroscoOPIiCo se obhservan
bandas de tejido fibroso y cicatrices entre la membrana timpanica o su remanente, la cadena
osicular, la ventana oval, y 1a propia mucosa del oidoc medio. Este tipo de mucosa ha mostrado

tener reacion con pobres resultados auditivos. %1738

La timpanoesclerosis es usada para describir la degeneracion hialina y esclerdtica de las
fibras easticas y fibrosas de la lamma propia de la membrana timpanica. Se observan como
ptacas blanquecinas que frecuentemente fijan 18 cadena osicular. Estas placas de
umpancesclerosis son irreversibles y ademas influyen desfavorablemente en el proceso de
cicatrizacidn del oido medio porque producen fijacién de la membrana timpanica, de la cadena
osicular o bridas hacia la caja timpanica. Algunos consideran la timpanoesclerosis como una
posible contraindicacidén para la osicuioplastia, sin embargo otros lo consideran el mejor
tratamiento posible.?*?* wiellinga y Kerr desarrollaron la siguiente clasificacion de acuerdo a la
localizaadn de las placas de timpanoesclerosis, que consta de los siguientes pardmetros:

1. Involucra ta membrana timpanica o perforada.
1I. Fijacion det atico, asi como del complejo martilio y yungue con un estribc maévil.
1. Martilio y yunque moviles si estan presentes con supraestructura del estribo ausente

y tijacion de la platna.

Iv. Fijacion de toda la cadena osicular, 23
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Albu®* vy colaboradores reportan que la perforacidn de la membrana timpanica en
muchas ocasiones no influencia el resultado final en la timpanoplastia, sin embrago otros
autores afirman que cuando existe una perforacién de mas del S0% del total de la membrana
timpanica tienen resultados funcionales pobres.*®

El colesteatoma que esta involucrado en el proceso destructivo de la enfermedad del
oido medio. Tiene su impacto en el grado de destruccidn de tos huesecillos, la alteracidn de la
mucosa, [a necesidad de cirugias previas extensas y cirugias de revision para corroborar que la
enfermedad ha sido extirpada por completo.*”

La relacion entre el tabaguismo y la enfermedad de! oido medio no esta claramente
defimda sin embargo se han hecho muchos avances en este campo. Hoy en dia se sabe que los
efectos del humo del tabaco pueden afectar a varios niveles. A nivel local se ha demostrado que
el humc del tabaco disminuye la frecuencia del movimiento de los cilios y por ende la velocidad
del flujo gel moco nasal en la ca)a umpanica y en la trompa de Eustaquio.? Otros han mostrado
a su ve: que el humo del tabaco produce metaplasia del epitelio de la caja timpanica, lo que
provoca mayor secrecton y mayor viscosidad del moco.?*?? A nivel regional se ha demostrado
que el humo del cigarro disminuye el flu)jo del moco nasal mediado por los receptores de
nicoting y 1as terminaciones nerviosas parasimpaticos. Lo anterior produce una reduccién de 1a
funcion nasosinusal y consecuentemente predisposicion a infecciones y a disfuncidon tubarica. El
humo del tabaco produce también degranulacion de los mastocitos en el tejido adenoideo, lo
cual puede causar a su vez obstruccion de ta trompa de Eustaquio y propagacion bacteriana
hacia ta wompa ae Eustaguio. A nivel sistémico tiene efectos quimioalergénicos, asi como
propiedades inmunodepresoras que pueden dar fugar a infecciones recurrentes. Otro factor
mportante de considerar son los problemas anestésicos perioperatorios, cuando el paciente
presente tos en el postoperatorios inmediato, esto puede alterar la posicion del injerto o la
protesss recién colocadas.?®

Kartush desarrolld con todos los factores antes mencionados un indice de riesgo de
severidao ge enfermedad del cido medio que evalia cada uno de estos factores y les otorga un
valor numenco que correlaciona la severidad de la enfermedad y el prondstico. Los valores mas
altos representan un riesgo mas alto. Un indice de riesgo del oido medio de O — 3 representa
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enfermedad leve, de 4 — 6 puntos representa enfermedad moderada y de 7 a 12 puntos
enfermedad severa, 517-38

IV. EVALUACION DE RESULTADOS EN OSICULOPLASTIA.

La eficacia de la reconstruccion osicular se juzga cuando existe una reduccion de la
hipoacusia conductiva 2 un minimo sin pérdida sensorial, asi como la mejoria de la
discriminacion fonémica. En 1995 ifa Academia Americana de Otolaringologia y Cirugia de
Cabeza y Cuello (AAQ-CCC). Establecid ciertos lineamientos para la evaluacién de los
resultados en la osiculoplastia (tabla 1). Muchas de estas recomendaciones fueron
controversiales por su impacto en los estudios previos. Uno de los puntos mas relevantes fue la
inclusion de 3 kHz para calcular las perdidas conductivas y el uso de la conduccién dsea
postoperatoria para calcular el gap aéreo-Gseo entre otras,*?

Estos lineamientos fueron deficientes en varias areas segin Black.’®'® Le dieron poca
importancia a lz necesidad de ia identificacion, clasificacion y peso de las variables patolégicas.
En respuesta a esto, el grupo de Brisbane Australia bajo el liderazgo de Bruce Black desarroild
unos Nuevos ineamientos basados en los de la AAO-CCC. Tabla 2.

La eficacia mecanica de la reconstruccidn osicular se estudia dos meses después de la
cirugia, los resultados audiolégicos permiten un estudio optimo de las propiedades de
transmision protésica, antes de que intervengan otras complicaciones. Es ideal realizar una
nueva audiometria a los 12 meses de la intervencion para medir ciertas complicaciones como
pobres resultados auditivos. Esto es dificil porque ciertos pacientes se pierden tal seguimiento
por diferentes causas entre ellas un excelente resuitado audioldgico, mejoria del sintoma
principal que fue la otorrea, etc.%:?

Tradicionalmente tas frecuencias de 0.5, 1 y 2 khz se utilizaron para medir las perdidas
conducuvas, sin embargo la AAO-CCC introdujo en los lineamientos el uso de 3 kHz cuya
utiidad es debanble. Ei reporte audioldgico de un paciente con osiculoplastia debe tener 2
compornentes, medir tas perdidas conductivas y sensoriales. Las pérdidas conductivas se
estudian mejor en las frecuencias de 0.5, 1, 2 kHz. Para las pérdidas sensoriales la frecuencia
mas confiable es la de 4 kHz. La adicion de 3 kHz es realmente poco relevante para determinar
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las perddas conductivas y realmente es mas sensible para determinar las perdidas sensoriales.
Por lo tanto la frecuencia de 3 kHz altera los estudios de conduccion osea ya que es

notoriamente impreciso.!?

Por lo anterior, la inclusion de la frecuencia de 3 kHz en el promedic del umbral de
conduccdn aérea tiene poco iMpacto y se considera poco relevante. Los lineamientos de 1995
recomiendan también el uso de las frecuencias de 1, 2 y 4 kHz para el analisis sensorial.
Muchas veces los cambios en Ia conduccion aérea no reflejan 12 enfermedad o el efecto
quirdrgico verdadero ya que la cirugia se realiza en dos tiempos, o realmente el proceso
patoldgico qQue permitia la conduccidn aérea es removido reflejando alteraciones en la
conduccion dsea que modifican los resultados. Por o anterior los cambios en el gap aéreo-6seo
basado an los cambios de la conduccion aérea, realmente nos llevan a resultados inadecuados.
14

El gap aéreo-6seo (GAO) se mantiene como la medida optima de la eficacia técnica,
aunque su magnitud varia cuando se calcula con los niveles de la conduccién dsea
preoperatoria y postoperatoria. Para poder medir realmente los resultados vy la eficacia clinica
de las osiculoplastias, 8lack propone utilizar la conduccidn dsea (CO) preoperatoria vy la
conducaon aerea (CA) postoperatoria para calcular el gap aéreo-Gseo postoperatorio y asi este
refleja Ios beneficios o efectos adversos de la elevacion de a conduccion dsea o su depresion
como resultado de la osiculcplastia. La AAQ-CCC utilizaba para calcular el gap aéreo-dseo la
conducadn aérea y Osea postoperatoria y aunque esta cifrd nos da un reporte NuMeErico Mas
preciso del gap aeéreo y gsea, no reporta el nivel final de mejoria o detertoro en la audicion del
paciente. Por lo anterior el parametro de Black parece resultar mas efectivo en la prediccion de
resultacos y este calculo responde mejor a los efectos benéficos y adversos. El uso del
promedo del GAO basado en los valores de CA y CO postoperatorios impide pronosticar un
caso yaque no esta fijo a un valor de referencia preoperatoria al contrario del uso del promedio
de! GAO basado en la conduccidn dseo preoperatoria (fija) y el cambio en la conduccidon aérea
postoperatoria como lo describié Black.?
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Nivel 1.
1. Frecuencias: Hipoacusia conductiva (0.5, 1, 2 y 3 Khz.)

Hipoacusia sensorial (1, 2, 4 Khz.)

2. Gap aéreo-oseo. Umbrales aéreo y 8seo pre y postoperatorio.

Cierre del Gap aéreo-oseo postoperatorio.
3. Tiempo de reporte audiolégico: 2 y 12 meses postoperatorios.
4. Agrupar por ganancia en d8. (0-10, 11-20, 21-30, >30dB)
5. togoaudiometria (opcional). |
6. Consideraciones de la enfermedad: Estado de la cadena osicular, |
. Estado de la mucosa, antecedente de cirugia previa. N
Nivel 2. (Meta-analisis) . o,
Conduccion aérea (0.5, 1, 2, 3, 4, 8 Khz.).
! Conduccion osea (0.5, 1, 2, 3, 4 Khz.).

Tabla 1. Lineamientos propuestos por AAQ-CCC en 1995.12
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"DATOS BASICOS.
- NOmero de casos, datos ep:demlologlcos distribucion por e edad . seguimiento Dromedao
DATOS AUDIOLOGICOS.

1 Obtener promedlos Yy desviacion estandar, agrupar a los pacientes por rangos

i de acuerdo a la ganancia auditiva en dB (0-10, 11-20, 21-30, > 30 dB).

II. Frecuencias: Perdidas conductivas 0.5, 1y 2 kHzZ
Perdidas Sensoriales: 94 kHz

i I11. GAQ: Preoperatorio: Pre CA —~ Pre CO
i Postoperatorio: Post CA — Pre CO

Iv. Tiempo de Reporte audiomeétrico:
2y 12 meses expresados como porcentajes
EXAMEN DE DATOS PATOLOG!COS

Cadena osicuiar.

- Funcion de 1a trompa de Eustaquio.

- Estado de la mucosa.

- Infeccion.

- Tipo de Enfermedad.
Cirugias previas o revision. -

ANALISIS Y ESTADIFICACION — .

Se clasifican en grupos pronosticos de acuerdo a las variables que ‘comparten.
Se comparan l0s grupos de acuerdo al gap aereo-0sea. - e

- Tipo de reconstruccion osicular (Tecnu:a ‘quirirgica).
Cirugia asociada (Miringoplastia, mastoidectomia simple etc.).

COMPLICA(:IQ_!!;S _

Clasificarias como Relacionadas con Ia protesus No relamonadas e Inespeclfcas i

CA: conduccidn aérea, CO: conduccion gsea, GAD: Gap aéreo-Gseo.
Tabla 2. Lineamientos propuestos por Black para el reporte de los casos de Osiculoplastia®?.
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JUSTIFICACION.

Se pretende realizar este estudio para identificar en nuestra poblacién que factores de
los pacientes con diagndstico de otitis media cronica que son sometidos a timpanoplastia con
osiculoplastia, se relacionan con un mejor prondstico en el resultado audiométrico. La mayoria
de los estudios reportados se han realizado en paises desarrollados reportando en general
resultados auditivos adecuados, probablemente porque sus pacientes reciben atencion
temprana y presentan menos secuelas en la caja timpanica como son las bandas de fibrosis, las
placas de timpanoesclerosis. No existen estudios en nuestra poblacion que determinen que
factores son los que mas influyen en el resultado audiométrico final. En la literatura existen
muitiples controversias sobre cuales factores y que tipo de proceso patologico se considera el
mas importante para predecir la evolucion. Por tal motivo se han desarrollade varios métodos
para unificar Criterios sobre cada factor que puede influir en la cicatrizacion del oido medio y en
et resultado audiométrico de la osiculoplastia. £n este estudio tomaremaos una de estas escalas,
la aplicaremos a nuestra poblacion vy trataremos de identificar que factores son [os de mayor

impacto.
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Como se ha mencionado existen varios factores que intervienen en una osicuioplastia
exitosa, algunos de los mas relevantes son 1as caracteristicas de la prétesis, el tipo de técnica
de reconstiuccion y l2 severicad de la enfermedad del oido medio. Existe cierta controversia en
la literatura concerniente a que factores del oido medio y que tipos de procesos patoldgicos se
consideran mas importantes para predecir la evolucidn. 516

Recientemente Kartush desarrollé un indice que unifica criterios y genera un valor
numenco que relaciona la severidad de ta enfermedad y el prondstico. En teoria deberia existir
una relacion lineal, donde a mayor enfermedad, mayor indice de riesgo y peor prondstico
desarroilando resuitados auditivos pobres, si todos los pacientes se operan con una técnica
estandarizada y con €l mismo tipo de prétesis. ESto no ocurre asi siempre y se pretende
geterminar cuaies de estos factores en nuestra poblacién intervienen en el resultado auditivo

final.1*2°
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HIPOTESIS

« El indice de riesgo del oido medio desarrollado por Kartush es Gtit para uniformar
criterios y puede establecer un prondstico con respecto ' al resultado . auditivo
posterior a la osiculoptastia. :

« Los factores predictores del oido medio con mayor impacto en el resultadé auditivo
son: el estado de la cadena osicular, Ia presencia de fibrosis en el o/do medio, y de
placas de timpanoesclerosis.

OBJETIVO PRINCIPAL

-« Identificar que factores en la enfermedad del oidoc medio catalogados como
condiciones de riesgo, predicen un mejor resultado auditivo en pacientes sometidos
a osiculoplastia con el mismo tipo de proétesis (TORP-PORP - Plastipore) y con una
técnica quir(rgica estandarizada. »

OBJETIVOS SECUNDARIOS
« Determinar los factores de la enfermedad del oido medio de cada paciente sometido
a3 osiculoplastia, segun el indice de riesgo de enfermedad de! oido medio disefiado
por Kartush.
« Determinar los resultados audiométricos de los pacientes sometidos a osicuioplastia.
MATERIAL ¥ METODOS.
1. Universo de trabajo.
De los datos del departamento de Otorrinolaringologia del Hospital de Especialidades del
CMN Siglo XXI, se identificardn todos los pacientes sometidos a osiculoplastia (colocacion de

protesis de TORP o PORP) en un periodo de S afios; dichos procedimientos fueron realizados
por los médicos de base y residentes bajo estricta supervision en el HE CMN SXXI.
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2. Diseiio del estudio.
Transversal comparativo.

3. Tamadio de la muestra.

Se revisd la base de datos de los pacientes . operados de timpanoplastia con
osiculoplastia en un periodo entre 1999 — 2003 vy se encontraron -36 pacientes. S6lo se
encontraron los expedientes de 21 pacientes sometidos a 24 procedimientos de osiculoplastia.

4. Criterios de seleccion.

CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes sometidos a timpanoplastia con osiculoplastia u osiculoplastia en el periodo

de tiempo sefialado.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes con otitis media cronica que cursen ademas con otoesclerosis.

CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Pacientes que no cuenten con estudio audiométrico preoperatoric y postoperatorio

completo (via aérea y via ésea).

1. Expedientes incompletos.

5. Variables de estudio.***

A. Variable de desenlace: Se considera el resuitado audiométrico final,-es decir la
gananca auditiva que se calcula por medio de la diferencia entre el gap aéreo-gseo

preoperatorios y postoperatorio expresada en decibeles.

TIPO DE VARIABLE: Cuantitativa
ESCALA DE MEDICION: Ordinal
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INDICADOR: Se agruparan de acuerdo al grado de ganancia en 4 grupos que son:

I. 0-10dB - ganancia pobre

11, 11-20d8B - ganancia moderada

HI. 21-30dB - ganancia buena

Iv. Mas de 30 decibeles - ganancia excelente.

Los niveles I y II se consideran como fracaso en la cirugia y los niveles III y IV se

consideran como éxito en la cirugia.

B. Variables predictoras: Todos los factores. que indican la severidad de Ia
enfermedad del oido medio y que se expresan en el indice disefiado por Kartush:

- Otorrea

- Perforacion

- Colesteatoma

- Estado de la cadena osicular

- Estado de la mucosa del oido medio
- Cirugia previa

- Tabaquismo

- Placas de Timpanoescierosis

@) Ctorrea: Es la secrecidon producida por la mucosa del oido medio y dependiendo del caracter
de la secrecion puede ser de aspecto mucoide o purulento,

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.

ESCALA DE MEDICION: Nominal.

INDICADOR: Presente /Ausente.

b) Perforacion: Pérdida de la continuidad de !a merbrana timpanica, puede ser central o
marginat.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa

ESCALA DE MEDICION: Nominal

INDICADOR: Presente/ Ausente.

TESIS CON
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c) Colesteatoma: Presencia de epitelio escamoso en la caja timpanica. Se produce por la
migracidn epitetial y © ia formacion de bolsas de retraccion con desqémacién interna, erosién
enzimabca y osteitis secundaria. : :

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa

ESCALA DE MEDICION: Nominal

INDICADOR: Presente/Ausente.

d) Estatus osicular: De acuerdo a la clasificacion de Austin-Kartush se acomodaron los baclentes
en diferentes grupos, lo cual permite dar uniformidad a los resultados.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.

ESCALA DE MEDICION: Ordinat!

INDICADOR:

1. Martilio presente, yunque presente, estribo presente. - 0
1. Martillo presente, yunque ausente, estribo presente. — 1
I Martilio presente, yunque ausente, estribo ausente. -~ 2
Iv. Martillo ausente, yungue ausente, estribo presente. - 3
V. Martillo ausente, yunque ausente, estribo ausente. - 4

e) Estatus de 13 mucosa del oido medio: Grado de fibrosis de la mucosa de! oido medio. Se
valora cualitativamente al momento de la cirugia, manifestado por cicatrices y bandas fibrosas
entre la membrana timpanica o su remanente, la cadena osicular, y la propia mucosa del oido
medio.

TI1PO DE VARIABLE: Cualitativa

ESCALA DE MEDICION: Nominal

INDICADOR: Presente/Ausente.

f)} Cirucia previa: Realizacion de timpanoplastia y la osiculoplastia en diferentes tiempos
quIrargicos.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa

ESCALA DE MEDICION: Ordinal




INDICADOR:

1. Primaria
1. Estatificada
IIL. Revisién.

g) Tabaguismo: El uso de S 0 més cigarrillos por dia en un periodo de 6 meses en adelante.
TIPO DE VARIABLE: Cualitativa

ESCALA DE MEDICION: Nominal

INDICADOR: Presente/Ausente.

h) Placas de Timpanoesclerosis: Estas son el resultado de un proceso - inflamatorio crénico
inespecfico que se caracteriza por los depgsitos hialinos en la membrana timpanica, la caja
timpanica y ocasionalmente en [a mastoides.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa

ESCALA DE MEDICION: Nominal

INDICADOR: Presente/Ausente.

1) indice ge riesgo del oido medio: El indice de Kartush expresa severidad de la enfermedad del
oido medio.
TIPO DE VARIABLE: Cuantitativa
ESCAILA DE MEDICION: Ordinai
INDICADOR:
0-3 - Enfermedad leve.
4-6 - Enfermedad moderada.
7-12 - Enfermedad severa.

6. Analisis estadistico.

Estadistica descriptiva:
« Medidas de resumen y tendencia central adecuadas al tipo de variable.
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Estadistica analitica:

Pruebas de normalidad de Kea/lniogoroy -Nemiriow,

Histogramas de frecuencia.

Calculo de sesgo y Kurtosis.

Una determinada la distribucién de las variables de definid ia prueba de hipdtesis
adecuada para establecer asociacidén entre las variables predictoras y de desenlace. -
Para determinar la fuerza de asociacion de ias variables se realizara un analisis de
riesgos calculando razones de prevalencia (RP) con IC 95% equivalentes al OR (odds
ratia) para estudios transversales. : .

7. Factibilidad y aspectos éticos.

Fue factible 1a realizacion de este estudio en el periodo de tiempo sefialado en el
cronograma de actividades. Debido al tipo de disefio (transversal) no tiene implicaciones éticas.

8. Procedimientos.

Los pacientes se obtendran de los reportes diarios de cirugia.

La informacion se recolectard del expediente utilizando la nota prequirtrgica, el
reporte quirurgico (hallazgos de la cirugia), audiometria preoperatoria y las
audiometrias postoperatorios realizadas entre el segund® y tercer mes posterior a la
cirugia. La informacion se recolectara en ia hoja de datos (Ver anexos).

Bajo los lineamientos modificados por Black, se determinara el promedio de la
conduccion aérea tomando en cuenta las frecuencias de 500, 1000, 2000 y 4000 Hz
pre y postoperatorias. La conduccion dsea se promediara tomando en cuenta las
frecuencias de 500, 1000, 2000 y 4000 Hz pre y postoperatorias.

€l gap aéreo-dseo preoperatorio se calculara mediante ia diferencia del promedio de
la conduccidn aérea y Oseo preoperatoria y el gap aéreo-0seo postoperatorio se
caicutard igualmente de la diferencia entre el promedio de la conduccion aérea
postoperatoria y |a conduccion dsea preoperatoria, para determinar si cerro el gap.
Los pacientes se dividirdn en grupos de acuerdo a la ganancia promedio expresada
en decibeies, es decir la diferencia entre el GAO postoperatorio y el GAQO
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preoperatorio. Los grupos se realizaron por rangos de ganancia en dB es decir: de O-
10 dB, 11-20 dB, 21-30 dB y >30 dB) y se definird el éxito. o fracaso del
procedimiento quirdrgico.

« Construccion de base de datos

« Analisis estadistico

« Andélisis de resultados.

9. Recursos del estudio.
Recursos humanos: Participantes del estudio, personal del archivo médico.
Recursos materiales:
- Expedientes del archivo médico del HE CMN SXXI.
- Computadora
- SPSS version 10.0
- Medline-Qvid.
- Hoja de datos
Recursos Financieros: No se requieren en este estudio.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
El estudio se realizara de la siguiente manera:

Junio -~ Disefio del protocolo de investigacion.
- Revision bibliografica del tema.

Juho - Captura de datos del expediente clinico.
AgOSsto — Terminar [a captura de datos.
- Analisis de resultados.

- Analisis estadistico.

Septiembre — Resultados y conclusiones.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES. :
PROCED[MIENTOS JUNIO i JuLIO i AGOSI'_O

DISENG DEL
.._.PROTOCOLO _;
REVISION
BIBLIOGRAFICA
CAPTURA DE
caTos
ANALISIS
ESTADISTICO
ANALISIS DE |
._RESWTADOS ; . ]
DESARROLLO DE
CONCLUSIONES |

S W
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RESULTADOS.

Se estucharon un total de 21 pacientes que fueron sometidos a 24 procedimientos de
osiculoptastia en un periodo comprendido entre 1999 y 2003 con un promedio de edad de
39.57 anos con un rango entre 20 a 67 afnos. De los 21 pacientes incluidos 9. fueron femeninos
y 12 mascubinos. El seguimiento promedio fue de 2.6 afos (+1.2). Se colocaron 5 prétesis de
reempiazo osicular total (TORP) y 19 protesis de reemplazo osicular parcial (PORP).

La tabla nimero 3 muestra el indice de riesgo de severidad de la enfermedad del cido
medio de Kartush !® obtenido para los pacientes incluidos en el estudio. El promedio general de
resgo de acuerdo a este indice para la poblacién de estudio fue de 6.5 (£3.3).

A Riesgo - [No. Pacientes ['*

i teve (0-3 puntos) | S
o Moderado (4-6 puntos) | rd

[“Severo (7-12 guntos)_{ M_‘;zr

Tabla 3. Namero () de pacientes agrupados de
acuerdo al Indice de nesgo del oido medio.

Poblacion agrupada de acuerdo al
Indice de Kartush

~|im% Pacientes |

Leve Moderado Severo
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Los pacientes fueron agrupados también de acuerdo con la ganancia auditiva expresada
en decibeles y el exito o fracaso del procedimiento quirurgico (tabia 4). vale l1a pena recordar
que se clasificaron como procedimientos quirdrgicos exitosos aquellos pacientes que tuvieron
una ganancia auditiva mayor a 20 dB en e! gap aéreo Gseo postoperatorio. En este mismo
sentido observamos que el promedio del gap aéreo-Osec preoperatorio fue de 32.1 dB
disminuyendo a 9.75 dB en el postoperatorio, es decir 10s pacientes presentaron una ganancia
promedio de 22.8 dB (+12.11).

N de " “Resuitado
Pacientes (%) | __quirargico
; 4(16)
2 - ‘6(2—5*)'—**—‘ Fracaso
1

—Eiseds T E@YY N
3048 L SGH Exto |

Tabla 4. No. Pacentes agrupados de acuerdo a la ganancia auditiva.

Pacientes agrupados de acuerdo a la
ganancia auditiva

4. 9 pacientes

0-10uB 11 - 20 a6 2% - 30aB > 30498
Grados de ganancia auditiva
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Se realizaron pruebas de normalidad (Kolmosrorov-Smirnov) asi como histogramas de
frecuencia para determinar el comportamiento de las variables en relacion con este parametro.
Los resultados de dicha prueba nos mostraron que tas vanables incluidas en el presente estudio
son libres de distribucidn. Por esta razén y por tratarse en su mayoria de variables cualitativas
medidas en escalas ordinales la comparacidn de las diferentes variables predictoras con la
variable de deseniace (en este caso la ganancia auditiva) se realizo por medio de la prueba de
rangos sefialados de Hi/coxon (Do paramétrica). Los resultados de este analisis se muestran

en la tabla 5.

' Variable predictora N n Media | Mediana | Desviacidn P
T 24 1.38 L0007
'Perforacuon timpanica | 24 1.50 ool |
'Presencia de colesteatoma | 24 | 1.13 _ L0001
L.24 2.50 337
 Estado de la m .23 154 0e7
,Cirugia previa_____ i 2a 183 00~
Tabaqunsmo e P24 11,29 D001
Pilacas de t 24 i 1. v N

Tabla 5. Muestra los resultados del andlsis estadistico por medio de la prueba d
rangos senalados de itilcuven, COmo podemos observar todas las variables excepto e
estado de la cadena osicular muestran diferencias estadisticas sigmificativas en relacié
con la ganancia auditiva.

o oS

Consigeramos que guiza uno de los factores mas importantes en el prondstico con
relacion a la ganancia auditiva es el estado de la cadena osicular. Sin embargo, dividienda a los
pacientes tal como lo propone la clasificacion de Austin-Kartush en 4 niveles (ver anexo 1) y
debido al pequefo tamafio de muestra de nuestro estudio los pacientes se agrupan de manera
muy aiIspersa y pocos pacientes por grupo. Por este motivo se decidid subdividir a los pacientes
solo en dos grupos de acuerde a la presencia de estribo y martillo. Los resultados de este

anahlisis se muestran en (a tabla 6.
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Estado de 1a
Cadena asicular

Supraestructura
del estribo
\.____Presente/ausente 114710 1.58 1.56 .50 .0001
Martitlo :
Presente/ausente  [11/13 2 1 .51 .0001

Tabla 6. Muestra los resultados del anadlisis por medio de la prucha de rangos senatudos de Wilcoxon
cuando se compara el estado de la cadena osicular contra la ganancia auditiva. Para este analisis
se modifico ta clasificacidn de Austin-Kartush tomando en cuenta Gnicamente la presencia o
ausencia de martitio y estribo y analizandolas por separado. Esta modificacién se hizo para tratar

de homogeneizar los grupos debido al pequeio tamaio de la muestra.

Al

una vez que se determind que existe asociacidon entre todas las variables predictoras con
la ganancia auditiva intentamas cuantificar el grado de asociacidon de las mismas. Con este fin
realizamos un analisis de riesgo obteniendo este parametro por medio del calculo de RP (razéon
de prevalencia). Esta medida de riesgo se considera el equivalente al OR (Odds ratio) para los
estudios transversales. Para este fin se tomo como el factor de riesgo a la presencia de las

caracteristicas que se consideran de mal prondstico. Los resultados de este cadlculo se muestran

en la tatia 7.

Factor de riesgo | Prevalencia. /e { *IC (95%) 1

_Presencia de perforacion ; 0.40 0.90 _.1.81 -2.67
_Ergse_ncxa de otorrea N 0.30 5.00 549.7 - 906.3
_Presznoa de Colesteatoma_ | 0.10 1.00 3.03 — 20.6
Ausencia d= supraestructura
,del estribo b 0.40 2.50 20.8 —44.1
Ausencxd de martlito 0.50 1.09 245 -3.61
‘Presencia de fibrosis en 16.2 —21.9
el oido medio 0.50 2.20 -

aquISMO_positivo i Q.30 _ _3.20 . 65.5 —88.6_
"Pressncia de placas de | {
.bmpangescleross ! 0.50 5.25 | 742,21 —820.0
-Cirugia previa : 0.30 {__7.16 —14.00

Tabla 7.

(Ganarcia auditiva expresada en dB y é€xito i
podeinys observar las variables de mayor peso (RP>3) en relacion con el riesgo son la presencia de
otorrea, tabaquismo y la presencia de placas de timpanoescierosis.

“imen atos de contianza calanlados coa ¢l metodo doe Cornfickd

36

Caicuio del RP de las diferentes variables predictoras, en relamon con la gananma auditiva
fracaso del procedimiento quirirgico). Como




En relacion con el tpo de protesis utilizada también se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre este parametro y la ganancia audhtiva. Tabla 8

Variable . | " w.. | medla | - mediana™ | - Desviacion estandar -+ | -~ %~ s
po de Préotesis ! !
TORP/PORP. 1 . 5/19 i 1.21 1 0.91 .0001

Tabla 8, Andlisis de la ganancia auditiva en relacidn con el tipo de prétesis utilizada.
Pruche de rangos senalados de Wilcoxon (% .05,

Uno de fos puntos mas importantes del presente trabajo es establecer la aplicabilidad
det indice de enfermedad del oido medio de Kartush a nuestra poblacion. En este sentido como
ya se ha sefalado este indice clasifica a los pacientes en 3 grupos de riesgo de acuerdo a la
severidad de la enfermedad de la mucosa del oido medio. Observando |a tabla 3 podemos
percatarnos de gue el 50% de los pacientes sometidos al procedimiento de osiculoplastia
tuvieron un indice de severdad de enfermedad del oido medio de 3, es decir, e de peor
prondstico vy solo el 20.8% tenian un indice de sevendad de enfermedad del oido medio de 1.
£sto se demuestra estadisticamente en la tabla 9.

Variable [ »- ] media | i 17 Desviacics drid T
Indice de Kartush : : [
teve X 5 . . ' i

Moderado 7 ; !

Severo 12 2.29 2.50 0.81 | 005 i

Tabla 9. Analisis de la ganancia auditiva en relacidn con el indice de severidad de enfermedad
del oido medio de Kartush. Observamos que este indice tiene relacidn significativa con el
fracasO O €x110 de 1a cirugid. 'rucha de rangos sedalados de Wilcoavan (2p 0 051

Por otra parte el calculo del RP en relacion con el indice de Kartush muestra que los
pacientes con un indice de 3 tienen menores probabilidades de éxito en relacidn con la
ganancia auditiva.

[ Factorderiesgo . 1 Prevalencia [ —~—~ RP - [ *IC(95%). |
. Indice de Kartush

Leve 0.45 1.3 3.46 —6.50
e Severo i... .02 __} __ .48 390.0 — 787.3

Tabla 10. Calculo del RP de acuerdo a la clasificacion de Kartush,
stteralos de confianza calculdos con el métado de Cornficld
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DISCUSION.

£l éxito de la osiculoplastia estd determinado por multiples factores como ya hemos
mencionado, el tipo de técnica quirurgica utilizada, el tipo de protesis seleccionada, l1a severidad
de la enfermedad del oido medio y ademas la habilidad técnica del cirujano y la cuidadosa
seleccion dei caso. En la literatura existe gran variabilidad sobre los resultados auditivos
después de la osiculoplastia y esto se debe probablemente a la falta de uniformidad en el
reporte de aquellos factores del oido medio que influyen en el resultado audiométrico final.*®

Se han desarrollado importantes esfuerzos para identificar factores prondsticos en
timpancplastia y su efecto en la enfermedad del cido medio, lo cual ha permitido a su vez
determinar su participacion en el resultado de la osiculoplastia. Una de estas escalas es la que
utihzamos en el presente estudio que fue presentada por Kartush en 1994. ** y que integra Ia
clasificacion de Beliuci sobre otorrea, la clasificacion de Austin que se basa en el estado de la
cadena osicutar como predictor de éxito y otros factores como el tabaquismo?® y su impacto en
la enfermedad del oido medic, asi como el estado de la mucosa del oido medio, 1a presencia de

colesteatoma, entre otros.?”

En el presente estudio se utilizd este indice de riesgo de enfermedad del oido medio y se
encontré que et antecedente de tabaquismo, la presencia de otorrea y la presencia de placas de
umpancesclerosis resultaron ser los factores de mayor impacte en el prondstico de nuestra
poblacién. Los valores calculados de RP se traducen en térmicos de probabilidades de tener un
desenlace s se presenta una condicion dada de riesgo. Por lo tanto los resultados muestran que
los paciantes con antecedente de tabaquismo positivo tienen 3.20 veces mas probabilidad de
tener un resuitado auditivo pobre o fracaso del procedimiento. Asi mismo se repite |1a relacion
con la otorrea que es de 5.00 veces mas probabilidad de tener fracaso en el procedimiento y de
la presencia de placas de tmpanoescierosis que es de 5.25 veces mavyor la probabilidad de
fracaso. Estos valores resultan Impactantes a simple vista y tienen un intervalo de confianza dei
95v% que es significativo, sin embargo sus rangos son demasiado amplios. Esto nos alerta

acerca del pequenc tamano de la muestra.
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Et tabaquismo tiene amplio impacto en la severidad de la enfermedad del oido medio vy
esto se refleja a 3 niveles: Primero existe evidencia de que el humo del cigarro disminuye la
frecuencia del movimiento y por ende ia velocidad del flujo del moco nasal en la caja timpanica
y en la trompa de Eustaquio.”® Otros han mostrado a su vez que el humo del tabaco produce
metaplasia de! epitelic de ia caja timpanica, |0 que provoca mayor secrecién y mayor viscosidad
de! moco.*! A nivel regional se ha demostrado que el humo dei cigarro disminuye el flujo del
moco nasal mediado por los receptores de nicotina y las terminaciones nerviosas
parasimpaticos. Lo anterior produce una reduccion de la funcidn nasosinusal vy
consecuentemente predisposicion a infecciones y a disfuncion tubdrica. El humo del tabaco
produce también degranulacon de los mastocitos en el tejido adencideo, lo cual puede causar
a su vez obstruccion de la trompa de Eustaquio y propagacion bacteriana hacia la trompa de
Eustaquio. A nivel sistémico tiene efectos quimioalergénicos, asi cemo propiedades
Inmunodepresoras que pueden dar lugar a infecciones recurrentes. Otro factor importante de
considerar son los problemas anestésicos perioperatorios, cuando el paciente presenta tos en ef
postoperatorio inmediato, esto puede alterar |3 posicion del injerto o la prétesis recién
colocadas. 24

La otorrea identificada mediante la clasificacion de Bellucci nos ayuda a separar los
casos con buen y mal prongstico basdndonos en el grado y duracidn de la secrecion. La
tendenca en nuestro medio es operar a los pacientes con oido seco, sin embargo en muchas
ocasiones es imposible ilevar al paciente a este estado, por lo que se requiere de realizacion de
procedimientos mas extensos como timpanoplastias con mastoidectomia para lograr una buen
evolucién clinica, sin embargo esto genera mayor morbilidad para la mucosa del oido
medio.}*1%¥71? Cuando existe otorrea de tipo mucoide en el paciente esto traduce obstruccién
de la rompa de Eustaquio © una pobre ventilacién del cido medio. Ademas se ascocia con |a
presenca de mucosa inflamada que puede dar lugar a tejido de granulacion o fibrosis en el
proceso de cicatrizacion. #5332 Esto puede explicar el impacto de la otorrea en el prondstico

de nuestra poblacion.

El término timpanoesclerosis se ha utilizado para describir 1a degeneracion hialina
vy esclerosis de ias fibras etasticas de la lamina propia de la membrana timpanica y la mucosa
del oido medio. EI manejo de fas placas de timpanoesclerosis ha sido muy controvertido,

ESTA TESIS MO SAL:

33 DE BTBIIIOQTTCA |
i

0T

FALLA U




algunos sugieren que la presencia de estas placas es una contraindicacion quirtrgica, sin
embargo otros autores como Sheehy, House afirman que el Unico tratamiento posible para esta
entidad es la cirugia. Una de las posibilidades quirdrgicas en este caso es la movilizacion de la
placa, esto imptica en muchas ocasiones retirar el escutum y la movilizacidén de los huesecillos,
sin embargo existe una alta tendencia a una cicatrizacion postoperatoria y refijacion por bandas
de fibrosis 0 nuevamente por placas de timpanoesclerosis. Existe cierta desventaja al realizar la
mavilizacion de las placas de timpanocesclerosis que es la pérdida sensorial debido al trauma

quirdrgico producido por la movilizacién,22*

Llama fa atencidn que 1a presencia de perforacion tiene un valor de RP menor de 1. Se
ha propuesto que este tipo de riesgo puede traducirse como factor protector hacia un desenlace
determinado por un riesgo dado. Seria ildgico pensar que la presencia de perforacion de la
membrana timpanica puede influir favorablemente en el resultado auditivo. Sin embargo se ha
establecido que las cirugias otoldgicas primarias tienen un mejor prondstico que las cirugias de
revision,** Y7 o cual permite explicar indirectamente que los pacientes que fueron sometidos al
procedimiento de timpanoplastia y osiculoplastia en el primer tiempo quirtrgico tuvieron un
mejor pronostico.  La mayoria de los estudios revisados no muestran una relacién estadistica
con la perforacion de la membrana timpanica, lo cual concuerda con nuestros resuitados. Sin
embargo, si existe cierta relacion cuando la perforacion de la membrana timpanica es mayor de
50% de su superficie y estos pacientes presentan pobres resultados auditivos.?”

En nuestro estudio el antecedente de cirugia previa no tuvo el suficiente impacto en la
poblacién, esto puede explicarse debido a que la mayoria de los pacientes se sometieron a
procedimientos de estadificacion, con el objeto de mejorar el estado de la mucosa y lograr

mejores resultados y se realizaron pocas cirugias de revisién en nuestros pacientes, 57

Uno de los factores que consideramos de mayor importancia en la osiculoplastia es el
estado osicular durante la cirugia. En particular la presencia de supraestructura del estribo y del
mango del martillo. En la literatura existe cierta wvariabilidad con respecto af estado de !la
cadena como factor predictivo. Sin embargo todos concuerdan en que es de mayor importancia
contar con el mango del martillo para la timpanoplastia debido a sus propiedades de palanca

catenaria y su capacidad de igualar resistencias al acoplarse a la membrana timpanica,**3%37-
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En teoria la supraestructura del estribo en cambio debe influir poco en la ganancia
auditiva porque no tiene gran impacto en el mecanismo de ganancia acdstica del oido medio.
Las protesis de PORP requieren de la supraestructura del estribo para darles estabilidad y
debido a que en nuestra poblacion, la mayoria recibié este tipo de protesis presentando
adecuada ganancia auditiva, nuestros resultados se ven sesgados por este hecho, dandole
mayor atencion a la supraestructura del estibo y no al mango del martillo. En este sentido la
técnica de la osiculoplastia es fundamental para lograr que la protesis funcione como igualador
de presiones y haga contacto adecuado con la membrana timpanica o el injerto y mantenga al
mismo tiempo su rigidez. S 18:37.28

Es importante sefalar que en Nuestro estudio la presencia de colesteatoma no mostrd
resultados significativos vy esto tiene varias explicaciones. Algunos autores han notado que la
presencia del colesteatoma por si mismo no implica un factor de riesgo, sin embargo es
importante en relacion al estado de la mucosa que provoca, por ejemplo, un paciente con
colesteatoma del dtico, sin otorrea, sin enfermedad de la mucosa significativa que se somete a
osiculoplastia tiene excelentes resultados, por otro lado, un paciente con colesteatoma con
otorrea persistente, y con mucosa del oido medio con fibrosis o tejido de granulacion presenta
pobres resultados auditivos. En resumen el colesteatoma por si mismo no genera un impacto

desfavorable, sino su repercusicn en el estado de fa mucosa del oido medio. 51718

E! estado de la mucosa en nuestra poblacion mostrdé un RP cercano a 3 (2.20), aunque
no es significativo, este valor podria aumentar al incrementar el tamafio de la muestra. En la
hiteratura en general si se considera el estado de la mucosa con un factor predictor importante.
E£s importante hacer una diferencia sobre que consideramos patoldgico en el estado de [a
mucosa, la inflamacidn cronica es potencialmente reversible, mientras que la fibrosis no lo es.
Se considera fibrosis cuando existe al examen microscopico la presencia de bandas de
cicatrizacidon fibrosas entre las estructuras, es decir, entre la membrana timpanica, la cadena
osicutar, la ventana oval y la piatina y la propia mucosa del oido medio. Esto implica que puede

existir una cicatrizacion  similar afi  postoperatorio y afectar los resultados auditivos,

disminuyendo ia movilidad de ia protesis. '*17:38
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Es importante destacar que el indice de Kartush es una medida Gtil y aplicable a nuestra
poblacidn. Los pacientes con un indice de riesgo de enfermedad del oido medio severo tienen
4.8 veces mas probabilidades de fracaso en términos de ganancia auditiva comparados con los
pacientes que alcanzaron un indice leve quienes tienen 1.3 veces mayor probabilidad de tener
fracaso en términos de ganancia auditiva. Aunque presenté un IC 95% significativo, el rango es
amplio, lo que indica que el tamafio de la muestra es pequefio,15:17.2%

CONCLUSIONES.

= Existe relacion predictiva entre el indice de riesgo de enfermedad deil oido medio
desarrollado por Kartush*y el prondstice auditivo en la poblacidn estudiada.

= El antecedente de tabaquismo positivo, la presencia de otorrea y la presencia de
placas de timpanoesclerosis se consideran los factores predictores de mayor impacto
negativo en el resuitado auditivo.

= La presencia de placas de timpanoesclerosis es el factor predictivo de mayor
importancia en relacién con el resultado auditivo presentando 5.25 veces mas
probabilidad de presentar fracaso auditivo.

= La presencia de otorrea, 2l alterar el estado de la mucosa genera 5.00 veces mas
probabilidades de presentar fracaso auditivo

« El antecedente de tabaquismo genera 3.20 veces mayor probabilidad de presentar
fracaso auditivo

« La presencia de perforacion de 1a membrana timpanica no representa un factor de
riesgo en el resultado auditivo.

= La presencia de colesteatoma no tiene impacto por si mismo en el resultado auditivo,
siNoc en su relaciéon con el estado de la mucosa.

= TESTS CON




Una mucosa en malas condiciones es el factor predictor de mayor impacto en el
fracaso del resultado auditivo reportado en la literatura. En nuestros resultados no
mostré un valor significativo. Sin embargo el impacto del tabaquismo, la presencia
de otorrea y la presencia de placas de timpanoesclerosis indican y generan
condiciones patoldgicas de la mucosa del oido medio.

£l estado de la cadena osicular no resultd un factor predictivo significativo en

relacion con el resultado auditivo.

Cuando el indice de riesgo de enfermedad del oido medic es severo existen 4.8
veces mayores probabilidades de presentar fracaso auditivo, mientras que los
pacientes con un indice leve tienen solo 1.3 veces la probabulldad de presentar

fracaso auditivo.

En resumen podemos hipotetizar que para obtener mejores resultados auditivos en
los pacientes sometidos a osiculoplastia en nuestro medio, debemos elegirlos con
base en el indice de riesgo de enfermedad del oido medio.

Los pacientes que sean sometidos a osiculoplastia deberan tener una mucosa del
oido medio en las mejores condiciones posibles.
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.
INDICE DE SEVERIDAD DE ENFERMEDAD DEL OIDO MEDIO?*

FACTOR DE RIESGO VALOR DE RIESGO RIESGO ASIGNADO
1. Otorrea (Clasificacion de Bellucci)
I. Seco o]
II. Ocasionatmente humedo 1
111, Persistentemente humedo 2
1v. Humedo —paladar hendido. 3 —_
2. Perforacion
No o
fresente 1 —_—
3. Colegeatoma
Ausente o
Presente 1 —_
4. Estatus osicular (Clasificacidon de Austin-Kartush)
0. M+Y+E+ o
A M+E+ 1
B. M+E- 2
C. M-E+ 3
D. M-E- 4
E. Fijacion de la cadena osicular’ 2
F. Fijacion del estribo 3 —
$. Oido Medio (Tejido de granulacién o fibrosis) -
Ausente 2]
Presente 2 —_—
6. Ciruga Previa .
Ninguna [0}
Estadificada 1
Revision 2
7. Fumedores
No o
Si 2 —_—
8. Placas de Timpanoesclerosis.
Ausentes o]
’resentes 1
TOTAL,
Promedo de Conduccidn aérea preoperatoria
Promedo de Conduccidn ¢sea preoperataoria GAO PREQOPERATORIA
Promedo de Conduccion aérea postoperatoria
Promedo de Conduccidn gsea postoperatoria GAO POSTOPERATORIO

GAO Preaperatorio/ GAO Postoperatorio
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