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1. INTRODUCCION

La otitis media crdnica, es un proceso inflamatorio crénico del mucoperiostio de comienzo insidioso,
curso lento y con evolucidn mayor a 3 meses, que afecta a las estructuras de la cavidad del oido
medio, celdillas mastoideas y trompa de Eustaquiol.

En estudios microbioldgicos de pacientes con otitis media crdnica suele encontrarse el desarrollo de
Pseudomona aureoginosa, S. Aureus, Proteus M, o algunos microorganismos anaerdbicos 1, 2.

La caracteristica clinica de esta enfermedad es la presencia de otorrea e hipoacusia. Adicionalmente
podemos encontrar un amplio espectro de sintomatologia otolégica dependiendo la gravedad y
cronicidad del cuadro clinico como vértigo, acufeno y plenitud aural2.

El tratamiento dependera de las condiciones clinicas al momento de la evaluacidn pudiendo requerir
multiples técnicas quirdrgicas y/o tratamiento antibidtico. El objetivo de estos en orden de
importancia es2:

1.- Controlar el proceso infeccioso
2.- Preservar la anatomia del oido medio y celdillas mastoideas
3.- Restaurar la funcién auditiva

Los antisépticos tépicos se usan a fin de disminuir la carga bacteriana, viral, fungica y de
protozoarios3.

Dentro de estos las soluciones de superoxidacidon se han mostrado gran actividad antimicrobiana
contra bacterias resistentes a diversos antibioticos, sin identificarse hasta el momento reacciones
sistémicas o topicas indeseables3.

Su mecanismo de accidn se atribuye al efecto de oxidacién de los grupos sulfhidrilo y aminoacidos
de la pared bacteriana, lo que afecta el proceso de respiracién y nutricién, mediante oxidacién de
los componentes respiratorios, inhibicién de la sintesis de proteinas, mientras que sobre los virus
genera disrupcion en la sintesis de RNA3, 4.

Una de las razones que apoyan el uso de antisépticos topicos es que previene y trata las infecciones,
situacidn que en caso de estar presente, retrasa el proceso de cicatrizacién o incluso deteriora el
estado de la herida y la salud del paciente4.

Los patégenos microbianos retrasan el proceso de cicatrizacién por la produccion sostenida de
mediadores de la inflamacidn, desechos metabdlicos y toxinas, ademds de mecanismos inmunes del
huésped que mantienen en un estado activo a los neutrdfilos, produciendo enzimas citoliticas y
radicales libres de oxigeno. Asi mismo, la infeccion favorece la hipoxia que en caso de producirse un
tejido de granulacién, éste serd hemorragico y fragil. También altera la produccion de fibroblastos
y produce un dafio a la reepitelizacién4.



2. MARCO TEORICO
GENERALIDADES

La otitis media crdnica supurada se caracteriza por otorrea crdnica a través de una perforacion
timpanica, de al menos de 6 semanas de duracidn, que se alterna con fases inactivas. Se diferencia
de la otitis media aguda supurada en que ésta otorrea no se acompana de dolor ni fiebre. Aunque
sumanifestacidn es en la edad adulta, en la mayoria de los casos, su inicio puede estar en las edades
precoces de la vida5.

ETIOLOGIA

Los microorganismos mas frecuentes son los gramnegativos aerobios: Pseudomonas aeruginosa,
Proteus y Escherichia coli y los grampositivos aerobios como Staphylococcus aureus. La flora
anaerobia no es muy frecuente en las formas benignas pero aparece con cierta frecuencia en las
formas osteiticas y colesteatomatosas, siendo Prevotella y Bacteroides fragilis las mas frecuentes3,
6.

Es Pseudomonas aeruginosa la mas frecuente en la otitis media crdénica, seguida de Staphylococcus
aureus, aunque el 40% de las infecciones son polimicrobianas. Neumococo y Hemophilus, tan
frecuentes en otitis media aguda suponen menos del 10% de las otitis media crénica del adulto4.

FISIOPATOLOGIA

La otitis media crénica supurada ocurre por infeccién bacteriana desde el conducto auditivo externo
a través de la perforacion timpdnica. Esto supone una diferencia importante con la otitis media
aguda en la que los microorganismos implicados se localizan habitualmente en el anillo de Waldeyer
y suelen producir la infeccién por via ascendente, a través de la trompa de Eustaquio, sobretodo
después de una infeccidn de vias respiratorias superiores5, 6.

Como hemos dicho, los gérmenes implicados con mas frecuencia en el desarrollo de una otitis
cronica supurada son Pseudomona y Staphylococus Aureus, que por lo general colonizan el oido
externo. Una vez instalados los gérmenes en el oido medio, otros factores como la disfuncion de la
trompa de Eustaquio o alteraciones de la mucosa de la rinofaringe pueden ayudar a perpetuar la
infeccidn. Ejemplos de ello son las infecciones viricas que alteran la funcién ciliar y favorecen la
adherencia y el crecimiento bacteriano, la alergia y alteraciones intrinsecas de la motilidad celular
como el sindrome de Kartagener e inmunodeficiencias, como el déficit de Ig G en la mucosa de oido
medio. Una vez que se ha iniciado la otitis créonica supurada, el tejido de granulaciéon produce
mediadores de la inflamacién y enzimas osteoliticas que pueden destruir la cadena osicular5,6.

MANIFESTACIONES CLINICAS

La otorrea es el signo clinico mas frecuente, en los casos simples es de consistencia serosa, mientras
gue en las formas avanzadas, suele ser de cardcter mucopurulento y fétido debido a la presencia de
enterobacterias o anaerobios6.

La hipoacusia existe en grado variable, dependiendo del tamafio de la perforacién y de la
indemnidad de la cadena osicular. Esta hipoacusia es por lo general transmisiva, aunque en algunos



casos puede tener un componente perceptivo por paso de toxinas bacterianas al oido interno, a
través de la ventana redonda. En la fase aguda se observa una hipoacusia de transmisién en la que
la pérdida maxima por via aérea se sitla en torno a los 60dB. En las fases intercriticas existe una
recuperacioén funcional, persistiendo una hipoacusia leve5, 6.

EXPLORACION FiSICA

OTOSCOPIA: En la membrana timpanica podemos encontrar una perforacion no marginal, en la pars
tensa de la membrana timpdnica respetando el surco éseo, o una perforacién marginal cuando se
afecta dicho surco timpanico. En estadios avanzados pueden observarse perforaciones aticales,
bolsas de retraccién atical y presencia de colesteatoma. - La otorrea puede ser serosa o bien
mucopurulenta. En éste ultimo caso suele ser de color verde amarillenta, espesa por el elevado
contenido de leucocitos y elementos bacterianos. Suele ser fétida y de caracter pulsatil como
expresion de la transmision del latido de la mucosa inflamada de la cavidad timpanica7.

- La mucosa del oido medio suele encontrarse hiperémica, edematosa con presencia de
granulaciones o incluso presentar bridas cicatriciales y adherencias?.

- La cadena osicular puede estar integra u osteitica, en cuyo caso, la amputacién mas frecuente es
la de la rama larga del yunque?7.

AUDIOMETRIA: Lo habitual es la presencia de hipoacusia de transmisién, aunque la hipoacusia
neurosensorial no es excepcional como se ha comentado por paso de toxinas a través de
dehiscencias de la ventana oval7, 8.

CONSIDERACIONES DE TRATAMIENTO

El tratamiento de la otitis media crénica es por lo general médico en lo que concierne a la otorrea 'y
quirurgico para la correccién de secuelas que condicionan la hipoacusia (perforacidn timpdnica y
lesiones de la cadena osicular). Al iniciarse el tratamiento médico debe aspirarse el pus del conducto
auditivo externo y del oido medio, a la vez que se aconseja repetir esta accion durante los primeros
dias en caso de supuraciéon muy abundante. Si bien el tratamiento con antibidticos sistémicos tiene
éxito en un alto proporcion de casos, por lo general las otitis cronicas supuradas se solucionan
mediante antibioterapia via tépica. Ademas del tratamiento tépico con gotas oticas se recomiendo
cuidados de oido seco con la finalidad de disminuir la humedad de la cavidad auditiva. Aunque no
es muy frecuente que los preparados para uso tépico que contienen aminoglucésidos ocasionen
una pérdida auditiva por ototoxicidad al filtrarse por la ventana redonda, es preferible usar
ciprofloxacino con esteroidess.

En el caso particular de los nifios, en el 50% de los nifios menores de 6 aiios se hallan gérmenes que
causan otitis medias agudas (Streptococo neumonie, Haemophilus influenzae y Moraxella
catarrhalis), por lo que el tratamiento de eleccién sera amoxi-clavulanico. En cambio en los nifios
mayores de 6 afios, los gérmenes citados se presentan en raras ocasiones y predomina Pseudomona
aeruginosas.

COMPLICACIONES

Las complicaciones de las otitis cronicas pueden producirse por los mecanismos de erosidon dsea,
vias preformadas y osteotromboflebitis. La progresion mediante erosion dsea constituye el



mecanismo mas habitual en las complicaciones de las otitis medias agudas y casi el Unico en las otitis
medias crdnicas. En éste ultimo caso, el colesteatoma o la osteitis ponen en contacto el oido medio
infectado con el oido interno a través de una fistula laberintica o bien mediante la duramadre de las
fosas media o posterior. Cuando la complicacion se debe a esta causa, aquélla ocurre algunas
semanas después de la otitis aguda o en el curso de una otitis crénica de larga evolucién. Mediante
una progresion a través de vias preformadas, los gérmenes patégenos pasan del oido medio al oido
interno o a los espacios subaracnoideos. Ejemplos de estas vias son las ventanas oval y redonda, el
acueducto del vestibulo, dehiscencias postquirudrgicas y fracturas de la cdpsula laberintica. Cuando
la complicacién se produce por éste mecanismo, ademds de antecedentes traumaticos o
quirurgicos, ésta suele aparecer al poco tiempo después de una otitis aguda o de la reactivacién de
una otitis crénica9.

Por ultimo, la tromboflebitis de las venas del oido medio que comunican con las venas intracraneales
constituye un mecanismo poco frecuente, que se produce a los pocos dias después del inicio de una
otitis aguda?.

COMPLICACIONES INTRATEMPORALES

1.- PARALISIS FACIAL: Se trata de la complicacion mas frecuente y, en el 1% de las otitis
colesteatomatosa, se debe a la erosiéon del acueducto de Falopio por el colesteatoma y el tejido de
granulacién acompanante. La aparicion de esta complicacién en una otitis crénica indica la
necesidad de cirugia en el plazo mas breve posible10.

2.- LABERINTITIS: La mayoria de las veces, el paso previo a la laberintitos es la formacién de una
fistula laberintica por la erosién de las paredes del laberinto dseo. La progresion de los gérmenes al
oido medio ocasiona una crisis de vértigo muy violenta y duradera, con nistagmo hacia el oido sano,
asi como una anulacién completa de la audicidn. Una vez que se produce una laberintitos, el proceso
es en raras ocasiones reversible y deja como secuelas una arreflexia laberintica y cofosis11, 12.

COMPLICACIONES INTRACRANEALES

1.- MENINGITIS OTOGENA: Se trata de la complicacién intracraneal mas habitual y se presenta como
consecuencia de otitis tanto agudas como crénicas, si bien en éstas ultimas son mas frecuentes.
Después de la meningitis meningocdcica, las otdgenas constituyen la siguiente causa de meningitis.
Por ello ha de sospecharse siempre que un paciente, con antecedentes inmediatos de otitis aguda
o bien de otitis crénica de larga evolucion, presente cefaleas intensas, fiebre elevada, irritabilidad o
apatia. En la exploracidon es importante constatar la existencia de rigidez de nuca, asi como
positividad de los signos de Kernig y Brudzinski. Si la enfermedad progresa de la fase de meningitis
circunscrita, en la que no hay gérmenes en el LCR, a la forma generalizada, los sintomas se vuelven
mucho mas marcados, con fiebre muy elevada, cefaleas acentuadas y rigidez de nuca, obnubilacién
sensorial y, por ultimo coma1l3.

2.- ABSCESO CEREBRAL: Los abscesos cerebrales se inician con una tromboflebitis de las venas
durales adyacentes a un absceso extradural, que se extiende a las venas que las conectan a la red
venosa cortical, desde la cual a su vez se propaga de forma profunda a través de las venas que
drenan la sustancia blanca. Por lo tanto, los abscesos comienzan subcorticalmente como un area de
encefalitis que luego se necrosa, hasta formarse el absceso. La primera manifestacién de un absceso
es una encefalitis cuyos sintomas no son especialmente llamativos: sensacién de escalofrio, fiebre,
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apatia, irritabilidad, cefaleas y nduseas. A la vez puede haber una reaccién meningea. A ésta fase de
encefalitis sigue un periodo de latencia de duraciéon muy variable y clinicamente inexpresivo, que
desemboca en la fase de absceso expansivo, es decir, de aumento de la presién intracraneal
(cefalea, vomito en escopetazo, apatia, desorientacion, convulsiones, edema de papila...) y de
afectacién de distintas areas cerebrales por el absceso (afasia, hemiparesia, alteraciones del campo
visual, ataxia, hipotonia, nistagmo...)13

3.- TROMBOFLEBITIS DEL SENO SIGMOIDE: Esta complicacion, bastante frecuente en la era
preantibidtica, es excepcional en la actualidad. Se origina por una erosién dsea, debida a mastoiditis
u otitis crdnica, con formacién de un absceso perisinusal que provoca un trombo mural y, mas tarde,
obliterante. El sintoma capital es una fiebre elevada en agujas con escalofrios que puede
acompafarse de cefaleas. El diagndstico se basa en el hemocultivo y la angiografia en fase venosa.
Ademas del tratamiento con antibidticos, debe actuarse de urgencia sobre el foco otégeno13, 14.

SOLUCIONES DE SUPEROXIDACION Y SU UTILIDAD EN HERIDAS

El manejo topico de una herida infectada se puede clasificar en: manejo conservador o manejo
avanzado. El manejo conservador consta de las curaciones con agua y jabdn. El manejo avanzado
utiliza apésitos especializados como son el uso de los hidrocoloides, interactivos, alginatos,
hidrogeles, apésitos de coldgeno, hidropolimeros, peliculas no adherentes, espumas, apdsitos de
control de exudado, apdsitos de control de metaloproteinasas e hidrofibras. Otras técnicas
avanzadas comprenden el oxigeno hiperbarico, la larvoterapia, el ultrasonido y la terapia de presion
negativa, entre otros. Sin embargo, el objetivo general de la curacién de las heridas sigue siendo el
mismo: lograr el cierre completo en el menor tiempo posible. Dentro del manejo avanzado de las
heridas, los antisépticos tdpicos se usan a fin de disminuir la carga bacteriana, viral, fungica y de
protozoarios15.

En algunas ocasiones se prefieren éstos sobre los antibidticos tépicos debido a la resistencia
generada, o a la selectividad de la flora que se favorezca; sin embargo, los efectos citotdxicos de los
antisépticos pueden afectar el proceso de cicatrizacién. Una de las razones que apoyan el uso de
antisépticos tdpicos es que previene y trata las infecciones, situacion que en caso de estar presente,
retrasa el proceso de cicatrizacién o incluso deteriora el estado de la herida y la salud del paciente.
Los patégenos microbianos retrasan el proceso de cicatrizacién por la produccion sostenida de
mediadores de la inflamacidn, desechos metabdlicos y toxinas, ademas de mecanismos inmunes del
huésped que mantienen en un estado activo a los neutrdfilos, produciendo enzimas citoliticas y
radicales libres de oxigeno. Asi mismo, la infeccion favorece la hipoxia que en caso de producirse un
tejido de granulacién, éste serd hemorragico y fragil. También altera la produccion de fibroblastos
y produce un dafio a la reepitelizacién16.

Entre los argumentos contra los antisépticos se encuentran los efectos secundarios como son la
toxicidad, la resistencia bacteriana o el ambiente no favorable para ejercer su efecto sobre las
bacterias. La toxicidad de ciertas substancias a nivel local y sistémico se ha demostrado en modelos
in vitro y la citotoxicidad tiene una relacion directa con la concentracién en la mayoria de los casos.
La presencia de exudado y/o sangre en la herida disminuye la actividad de los antisépticos contra
las bacterias residentes en la heridalé6.



El antiséptico que tenga las caracteristicas ideales de no ser citotdxico para el tejido del huésped,
gue tenga un efecto universal sobre las bacterias, mejore o acelere la cicatrizacién aun no se ha
descubierto. No obstante, recientemente se ha producido un antiséptico tdépico que cumple con
muchas de estas caracteristicas, las soluciones de superoxidadas. Estas son soluciones acuosas
procesadas electroquimicamente, manufacturadas mediante agua estéril y cloruro de sodio.
Durante el proceso de electrolisis las moléculas de agua son separadas y se forman moléculas activas
de cloro y oxigeno. En un inicio, este tipo de soluciones presentaban un efecto corrosivo por el cloro
libre disponible (FAC >100 ppm) y un pH 4cido o alcalino inestable, ademds de una corta vida
efectiva. Sin embargo, hoy en dia la nueva tecnologia en las soluciones hace que estas soluciones
sean mas estables con un pH neutro, con un cloro libre disponible < 80ppm y una vida efectiva mayor
a un afo. Estas soluciones han mostrado gran actividad antimicrobiana contra bacterias resistentes
a diversos antibidticos, sin identificarse hasta el momento reacciones sistémicas o tdpicas
indeseables17, 18.

En estudios controlados de pie diabético, se han reportado en heridas infectadas un control de la
infeccidn en 43 dias con SOS comparados con los 55 dias en pacientes en quienes se manejan
Unicamente con solucion fisioldgica (p < 0.0001) con un odd ratio < 0.79, lo que se interpreta como
gue las SOS tienen un efecto benéfico en la cicatrizacién mayor que la solucidn fisioldgica. En este
estudio se tomo como resultado positivo hasta que ya no fue encontrada evidencia de infeccidn19.

De igual manera se ha comprobado que las SOS son 80% mas efectivas sobre el etanol, 0.1% sobre
la clorhexidina y 0.02% sobre la iodopovidonalO sin tener los efectos adversos de éstas19.

La actividad antimicrobiana de las soluciones de superoxidacion ha sido documentada por diversos
estudios encontrandose después de 30 segundos una disminucidn bacteriana de >5 log10 en las
siguientes muestras: Pseudomona aeruginosa, Escherichia coli, Enterococcus hirae, Acinetobacter
baumanni, Especies Acitenobacter,Bacteroides fragilis, Enterobacter aerogenes, Enterococcus
faecalis y Enterococos resistentes a vancomicina, Haemophilus influenzae, Klebsiella oxyloca,
Klebsiella Pneumoniae, Micrococcus luleus, Proteus mirabilis, Serratia marccescens, Staphylococcus
aereus, Sataphylococus epidermidis, Staphylococcus haemolylicus, Staphylococcus pyogenes y
Candida albicans. También se ha demostrado actividad contra ciertos patdgenos al inhibir
completamente el crecimiento del Mycobacterium bovis, Pseudomona aeruginosa, Staphylococcus
aereus, Salmonella Choleraesuis y S. aereus meticilino resistente en 5 minutos; al Trichophyton
menlagraphytes en 10 minutos; y al Enterococcus faecalis en 15 minutos19, 20.

Se ha documentado el efecto de las soluciones de superoxidacion en la viabilidad de los fibroblastos
y en la cicatrizacién de las heridas, factores determinantes para eliminar heridas infectadas ya que
son las células involucradas directamente en la reparacion celular de cualquier tipo de herida. En un
estudio se valord la citotoxicidad sobre los fibroblastos sin encontrar dafio 24 horas posteriores a su
exposicion. En otro estudio, no sélo se demostrd lo anterior, sino también un efecto benéfico sobre
la cicatrizacion de la herida21, 22.



3. JUSTIFICACION

El servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello del Hospital Juarez de México es un
centro de referencia nacional para el tratamiento de las infecciones crénicas del oido medio.

En los ultimos afos el nUmero de consultas destinadas al seguimiento y tratamiento de la otorrea,
uno de las principales manifestaciones clinicas de este padecimiento ha ido en incremento
exponencial.

La otorrea es tratada con antibidticos topicos como primera eleccion.

El uso de soluciones de superoxidacién como tratamiento tépico en heridas crénicamente
infectadas estd bien documentado, por lo que se proponen para ser consideradas como opcién de
tratamiento en la otitis media crdnica, situaciéon que no se ha reportado en la literatura médica.

Los efectos adversos del uso tdpico de antibidticos son bien conocidos por este motivo es
importante encontrar alternativas terapéuticas efectivas para el tratamiento tdépico de la otorrea
en pacientes con otitis media crénica no complicada.

4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es efectivo el uso topico de soluciones de superoxidacién como tratamiento de la otorrea en
pacientes con otitis media crénica no complicada no coleesteatomatosa?

5. HIPOTESIS

Las soluciones de superoxidacién son Utiles para disminuir la carga bacteriana, por lo que serdn
efectivas para el tratamiento de la otorrea en pacientes con otitis media crénica no complicada no
colesteatomatosa.

6. OBIJETIVOS

GENERAL

Determinar la utilidad de las soluciones de superoxidacion como tratamiento de la otorrea en
pacientes con otitis media crénica no complicada no colesteatomatosa que acuden a consulta
externa del servicio de Otorrinolaringologia y cirugia de Cabeza y Cuello del Hospital Juarez de
México, del 13 de junio del 2020 al 13 de junio del 2021.

SECUNDARIOS
e Reportar en cuanto tiempo las soluciones de superoxidacién eliminaron la otorrea
comparado con el tratamiento habitual de gotas oticas.

e Reportar efectos adversos de la aplicacidon tdpica de las soluciones de superoxidacion en
oido.
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7. MATERIALY METODOS

Se realizara un estudio clinico controlado en el que los pacientes se dividiran en dos grupos uno
recibird el tratamiento habitual a el cual es de gotas oticas a base de lidocaina, ofloxacino e
hidrocortisonay el otro grupo recibira tratamiento a base de soluciones de superoxidacién. Durante
la primera consulta médica se invitara a los pacientes a participar en el estudio, explicando
ampliamente en lo que consiste el estudio, los posible beneficios y complicaciones, durante esa
primera consulta se realizara la firma de consentimiento informado en caso de que accedan
participar en el estudio.

Se captaron () pacientes, de entre 10 y 65 afos de edad con otorrea secundaria a otitis media
cronica no complicada no colesteatomatosa, posteriormente se visualizd bajo vision microscdpica
la otorrea.

Se indicd la aplicacidn tépica de 10 gotas de soluciones de superoxidacién cada 8 horas durante 10
dias en conducto auditivo externo que presentara otorrea al grupo 1y se indicé la aplicacidn tépica
de 10 de gotas oticas a base de lidocaina, ofloxacino e hidrocortisona cada 8 horas durante 10 dias
en conducto auditivo externo que presentaba otorreaal grupo 2, ademas de cuidados de oido seco
en ambos grupos.

Al término de los 10 dias se citd a los pacientes para nueva valoracion y visualizacion bajo vision
microscopica de conducto auditivo externo, con la finalidad de evaluar la eficacia del tratamiento,
en caso de que después de esos 10 dias los pacientes presentaran aumento significativo de la
otorrea, efectos adversos o alguna complicacién, se realizaria limpieza y aspiracion del conducto
auditivo externo asi como antibioticoterapia via oral o intrvenosa dependiendo el estado clinico
general del paciente (si presenta datos de infeccidn sistémica o no).

En caso de que el paciente presente alguna complicacidn antes de la revisidn a los 10 dias, se le
pedird acuda al servicio de urgencias del Hospital Judarez de México, para ser canalizado al servicio
de Otorrinolaringologia y evaluar la situacidn que presenta.

8. TIPO DE ESTUDIO
Ensayo clinico controlado, longitudinal, descriptivo, observacional, experimental.
9. UBICACION TEMPORAL Y ESPACIAL

Pacientes que acudieron a la consulta externa del servicio de Otorrinolaringologia y cirugia de
cabeza y cuello del Hospital Judrez de México con otorrea secundaria a otitis media crdnica no
complicada no colesteatomatosa del 13 de junio de 2020 al 13 de junio del 2021.

10. CRITERIOS DE SELECCION DE MUESTRA
CRITERIOS DE INCLUSION

a. Pacientes de entre 10 y 65 afios que cursen con otorrea secundaria a otitis media crénica
no complicada no colesteatomatosa.
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CRITERIOS DE EXCLUSION

a.

L

Paciente cuya otorrea no sea secundaria a otitis media crdnica (otitis externa, otitis media
aguda, cuerpo extrafio en oido, trauma, tumoraciones benignas y malignas)

Presencia de alguna complicacién intratemporal de la otitis media crénica.

Presencia de alguna complicacidn intracraneal de la otitis media crénica.

Pacientes postoperados de otitis media crénica no colesteatomatosa.

Pacientes postoperados de otitis media crénica colesteatomatosa.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Que el paciente presente alguna complicacion intratemporal de la otitis media crénica.
Que el paciente presente alguna complicacion intracraneal de la otitis media crénica.

Que el paciente no haya cumplido la temporalidad y/o dosis de cualquiera de los
tratamientos indicados.

Que el paciente no haya cumplido los cuidados de oido seco durante los 10 dias de
tratamiento.

Que el paciente haya tomado algin medicamento adicional principalmente, esteroides o
antibidtico via oral o intravenoso para el tratamiento de la otorrea.

11. VARIABLES

VARIABLES DEPENDIENTES ESCALA DE MEDIDA TIPO
Mejoria de la otorrea Cuantitativa Dicotdmica
Efectos adversos Cuantitativa Dicotémica
VARIABLES INDEPENDIENTES ESCALA DE MEDIDA TIPO
Soluciones de superoxidacion Cualitativa Dicotdmica

12. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Otorrea: Salida de secrecién mucopurulenta a través del conducto auditivo externo.
Bajo visualizacién microscopica de observa si existe o no otorrea activa a través del
conducto auditivo externo, ademas de la cantidad de la otorrea.

Soluciones de superoxidacidn: Soluciones antisépticas que se obtienen mediante
la oxidacidn de agua y cloruro de sodio.

Gotas dticas: Gotas para tratamiento tdpico en conducto auditivo externo, a base
de diferentes medicamentos como, antibidticos, analgésicos y esteriodes.

Efecto adverso: Problema o situacion inesperada que sucede durante la aplicacién
de un tratamiento especifico, puede ser leve, moderado o grave.

Se evalua clinicamente o con estudios de laboratorio o gabinete dependiendo el
tratamiento administrado.

En todos los paciente se recuperaron las caracteristicas demograficas (edad, sexo, peso) vy
enfermedades. La visualizacion de la otorrea se realizd bajo visién microscopica durante la primera
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consulta y la segunda al termino de tratamiento, se evalud la desaparicidn de la otorrea después de
la aplicacién del tratamiento con gotas oticas (tratamiento estandar) o con soluciones de
superoxidacién, o en su defecto la disminucién de la misma, asi como la aparicién de efectos
adversos.

13. ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

El estudio fue desarrollado de acuerdo a los lineamientos establecidos por el comité local de
bioética y bioseguridad siguiendo las buenas practicas clinicas y de acuerdo a la declaracion de
Helsinki de 1875.

Siguiendo el reglamento de la Ley general de Salud en materia de investigacidon para la salud y
tomando en cuenta el articulo 17° se considera un estudio de investigacidn con riesgo minimo.

Todos los pacientes recibieron un consentimiento informado para la participacion en el estudio el
cual se firmara al momento de la primera consulta con el paciente y por lo tanto antes de iniciar
el tratamiento médico establecido por el estudio.

El Investigador principal del protocolo de Investigacidn, es el responsable del tratamiento de los
datos personales y datos personales sensibles que se obtengan con motivo de la participacion en
un protocolo de Investigacion, mismos que seran tratados estadisticamente en materia de salud,
sin que se vulnere su identidad mediante el proceso de disociacidn, para proteger la identificacién
de los mismos, de conformidad con los articulos 1, 2, 3, 8, 16, 17, 18, fraccidn VIl del 22, 26, 27 y
demas relativos de la Ley General de Protecciéon de Datos Personales en Posesién de Sujetos
Obligados.

De manera adicional, los datos personales que se obtengan podran ser utilizados para contar con
datos de control, estadisticos e informes sobre el Protocolo de Investigacion, sin que se vulnere su
identidad mediante el proceso de disociacién del titular, con la finalidad de no permitir por su
estructura, contenido o grado de desagregacion, la identificacion del mismo, como lo establece la
fraccion Xlll del articulo 3, de la Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados. El Investigador principal del protocolo de Investigacidon podra acceder a sus
datos personales de identificaciéon y datos personales sensibles, derivado de la Carta de
Consentimiento Informado, debidamente requisitada a través de su firma autdgrafa, firma
electronica o cualquier otro mecanismo de autenticacidon que al efecto se establezca, con la
finalidad de cumplir con lo establecido en el parrafo cuarto, del Articulo 21, de la Ley General de
Proteccién de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.
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14. CONFLICTOS DE INTERES

Los autores declaran no presentar conflictos de intereses en relaciéon con la preparacidon vy
publicacidn de este articulo.

15. ANALISIS ESTADISTICO

Se parte de una variable dependiente cuantitativa que es el uso de soluciones de superoxidacion
comparado con el uso de gotas oticas que corresponden al tratamiento estandar tradicional de la
otorrea en pacientes con otitis media crénica no colesteatomatosa.

Las variables dependientes son la respuesta, es decir la desaparicién o en su defecto disminucidn
de la otorrea asi como la aparicién o no de efectos adversos.

El andlisis estadistico incluye una comparacién de las medias en cuanto a respuesta de la otorrea
con ambos tratamientos en el total de la muestra, al término del tratamiento tépico, ponderado a
través del valor de la t de Student. Para valorar y comparar la disminucién de otorrea con ambos
tratamientos se hizo un analisis de datos apareados.

Se ha analizado si hay o no diferencia significativa de la otorrea al término del tratamiento con
ambos farmacos.

En el analisis directo, se ha utilizado como prueba de significacidn estadistica la t de Student en el
caso de muestras de mas de 30 sujetos y la U de Mann-Whitney en el caso de muestras de menos
de 30 sujetos.

Los valores correspondientes a las medias de las variables cuantitativas se expresan con dos
decimales como media * desviacion estandar.

Para el anadlisis estadistico de los datos se empled el programa EPI-INFO 6.

16. RESULTADOS

En la tabla 1 se muestran el total de pacientes que se presentaron con otorrea (165), de ellos 46%
presentaron como diagndstico principal otitis media crénica no colesteatomatosa, 7.87% otitis
media crdnica colesteatomatosa, 24.4% cuerpo extrafio en conducto auditivo externo, 1.81%
tumoracién en conducto auditivo externo, 14.54% otitis externa y 5.45% postoperados de otitis
media crénica.
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Tabla 1

PACIENTES CON OTORREA

OTITIS MEDIA CRONICA NO COLESTEATOMATOSA 76 46%
OTITIS MEDIA CRONICA COLESTEATOMATOSA 13 7.87%
CUERPO EXTRANO EN CONDUCTO AUDITIVO EXTERNO 40 24.24%
TUMOR EN CONDUCTO AUDITIVO EXTERNO 3 1.81%
OTITIS EXTERNA 24 14.54%
POSTOPERADOS DE OTITIS MEDIA CRONICA 9 5.45%
TOTAL DE PACIENTES CON OTORREA 165 100%

En la tabla 2 se muestra el total de pacientes con otorrea secundaria a otitis media crénica no
complicada no colesteatomatosa 65% fueron masculino y 65% fueron femeninos; 55% fueron
mayores de edad y 12% fueron menores de edad; 22% tenian diagndstico de diabetes mellitus, 12%
de hipertensidn arterial sistémica y 3% padecian alguna otra enfermedad cronicodegenerativa (2

padecian artritis reumatoide, 1 padecia hipotiroidismo y 1 cdncer de estémago).

Tabla 2
PACIENTES CON OTITIS MEDIA CRONICA NO COLESTEATOMATOSA (76)
MASCULINO 42 55.2%
FEMENINO 23 30.26
MAYORES DE EDAD 57 75%
MENORES DE EDAD 19 25%
DIABETES MELLITUS 26 34.21%
HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA 19 25%
OTRA ENFERMEDAD CRONICO 5 6.57%
DEGENERATIVA
SIN COMORBILIDADES 26 34.21%

En la tabla 3 se muestra el grupo de pacientes con otorrea secundaria a otitis media crénica no
complicada no colesteatomatosa, se realizé una distribucién aleatoria para recibir tratamiento con
gotas oticas (38) o con soluciones de superoxidacién (38) durante 10 dias, previamente se realizé la

firma consentimiento informado.

Tabla 3

COLESTEATOMATOSA

PACIENTES CON OTORREA SECUNDARIA A OTITIS MEDIA CRONICA NO COMPLICADA NO

TRATAMIENTO CON SOLUCIONES DE
SUPEROXIDACION

TRATAMIENTO CON GOTAS OTICAS

38 PACIENTES

38 PACIENTES

9 Diabetes Mellitus

17 Diabetes Mellitus

4 Hipertension arterial sistémica

15 Hipertension arterial sistémica
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En la figura 1 y tabla 4 se muestra la distribucidn aleatoria de los pacientes que recibieron
tratamiento tdpico para otorrea con gotas oticas y soluciones de superoxidacion durante 10 dias,
en donde se observa la resolucion total de la otorrea en 25 pacientes (65.78%) que recibieron
soluciones de superoxidacidn y en 18 pacientes (47.36%) del grupo que recibié gotas oticas, de la
misma manera se observa la persistencia de la otorrea en 13 pacientes (34.21%) del grupo que
recibid soluciones de superoxidacion y en 20 (52.63%) pacientes del grupo que recibié gotas oticas.
En ningln grupo se observaron efectos adversos por la aplicacidn tépica de ninguna de las dos
opciones terapéuticas.

Tabla 4

Tratamiento con soluciones de
superoxidacion

Tratamiento con gotas oticas

Resolucién  de 25 pacientes 65.78% 18 pacientes 47.36%
otorrea

Persistencia de 13 pacientes 34.21% 20 pacientes 52.63%
otorrea

Efectos adversos 0 pacientes 0% 0 pacientes 0%

Pacientes tratados con soluciones de superoxidacién/gotas

Categoria 1

oticas

W Serie 1 M Serie 2

Categoria 1: Soluciones de superoxidacién
Categoria 2: Gotas oticas

Serie 1: resolucion de otorrea
Serie2: Persistencia de otorrea

Categoria 2
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En la siguiente tabla se muestra el analisis estadistico en donde se observa la significancia
estadistica de los resultados con las gotas oticas y las soluciones de superoxidacién, con un valor
de p <0.6 el cual se obtuvo con el método de T de Student.

Variable 1 Variable 2
Media 21.500000 16.500000
Varianza 24.5000 24.5
Observaciones 2.0000 2
Coeficiente de correlacién de
Pearson -1.0000
Diferencia hipotética de las medias 0.0000
Grados de libertad 1.0000
Estadistico t 0.7143
P(T<=t) una cola 0.3026
Valor critico de t (una cola) 6.3138
P(T<=t) dos colas 0.60514
Valor critico de t (dos colas) 12.7062

17. DISCUSION

Este estudio demuestra la superior eficacia del tratamiento de la otorrea en pacientes con otitis
media crénica no complicada no colesteatomatosa con soluciones de superoxidacién comparada
con el uso convencional de gotas oticas. Hay que destacar que ambos tratamiento muestran una
efectividad aceptable para la resolucidn de la otorrea, superior al 47.3% en los dos grupos y que
no se presentaron efectos adversos relacionados con la aplicacion tépica de los medicamentos en
ninguno de los grupos.

Todos los pacientes terminaron el tratamiento por los 10 dias indicados y acudieron a la posterior
revisiéon. No se encontré relacidn entre la edad, sexo y enfermedades cronicodegenerativas y la
resolucién o persistencia de la otorrea en los diferentes grupos. Se tendria que investigar si el
tiempo de tratamiento influye en la resolucién de la otorrea pudiendo extender un poco mas el
tiempo de tratamiento para obtener una mayor eficacia, tomando en cuenta que se deben vigilar
la aparicion de efectos adversos, asi como factores inherentes a la aplicacion del medicamento
por parte del paciente y el seguimiento de los cuidados de oido seco.

Es importante sefialar las limitaciones metodoldgicas del estudio. Las caracteristicas del disefio en
cuanto a las variables que se tomaron en cuenta ya que al ser un estudio puramente clinico se
podria complementar con la toma de cultivos previos a la aplicacion del tratamiento y
posteriormente al termino del tratamiento, para objetivar la eficacia de los diferentes
tratamientos.
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No se cuenta en la literatura con estudios similares por lo que no se pueda comparar con otros
autores.
18. CONCLUSION

Las soluciones de superoxidacion se muestran como una opcion accesible, segura, eficaz y util
para el tratamiento de la otorrea en pacientes con otitis media créonica no complicada no
colesteatomatosa mientras se define el tratamiento quirdrgico que mejor convenga al paciente.
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20. ANEXOS

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ETAPA MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO | SEPTIEMBRE
1
2
3
4
5
6
7
8
e ETAPA
1. Revisién bibliogréfica.
2. Lectura de articulos.
3. Redaccion del protocolo y marco tedrico.
4. Solicitud de asesoria.
5. Recoleccién de pacientes y realizacién de estudio.
6. Disefio de base de datos en Excel.
7. Analisis de datos.
8. Redaccion de discusion, conclusiones y presentacion de tesis.
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