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4. Resumen estructurado
Timpanoplastia en perforacion timpanica secundaria a trauma por onda

explosiva

Autores:
Leonardo Elias Ordéfiez-Ordofiez MD.
e-mail: otoleor@gmail.com
Liliana Vitery Erazo MD.
e-mail: linavier@hotmail.com
Néstor Ricardo Gonzalez Marin MD.
e-mail: nestorgm79@gmail.com
Diana Patricia Parra Valencia MD.
e-mail: dianaparrav@hotmail.com
Ricardo Silva Rueda MD.
e-mail: silvarueda@gmail.com
Asesor temético: Leonardo Elias Ordofiez-Ordofiez
Programa que cursa el Residente: Otorrinolaringologia
Objetivo: determinar si pacientes con perforacion timpanica causada por trauma
por onda explosiva tienen un resultado quirdrgico peor que el encontrado en
pacientes con perforacion timpanica causada por otitis media cronica.
Metodologia: estudio observacional analitico tipo cohorte prospectiva. Se
comparo los resultados en timpanoplastia tipo | entre pacientes expuestos a
trauma por onda explosiva (cohorte expuesta) y pacientes con perforacion

causada por otitis media cronica (cohorte no expuesta). Se incluyeron pacientes



mayores de 18 afios en quienes se utilizd técnica “over-under” de colocacion de
injerto de cartilago. Se excluyeron pacientes en quienes se utilizé otras técnicas
quirdrgicas, a quienes se les practic6 mastoidectomia y/u osciculoplastia, aquellos
con perforaciones secundarias a otra etiologia y quienes tenian colesteatoma. El
tamafio de la muestra se calculd para la variable resultado anatémico y fue de 43
pacientes por cohorte. El estudio se termind una vez se consigui6 el tamafio de
muestra propuesto. El analisis principal fue la comparacién del resultado
anatomico (estado del neotimpano) y funcional (brecha aire-hueso<10dB) entre
las cohortes expuesta y no expuesta.

Resultados: el estudio inicié en agosto 1 de 2011 y finaliz6 en julio 25 de 2013.
No se encontrd asociacion entre la exposicion bajo estudio y el fracaso
anatomico, RR=4.0 [IC 95% RR = 0.47-34.35]. Tampoco hubo asociacion entre el
fracaso anatdmico y perforacién timpanica 250%, localizacién anterior de la
perforacion timpanica e inflamacion /infeccion al momento de la cirugia [IC 95%
RR incluy6 el valor 1]. Los pacientes de la cohorte expuesta tuvieron un RR=1.76
de fracaso funcional [IC 95%=1.19-2.59].

Conclusiones: el resultado anatémico de la timpanoplastia tipo | es equiparable
entre los pacientes con perforacion timpanica secundaria a trauma por onda
explosiva respecto a aquellos con perforaciones timpanicas por otitis cronica. Sin
embargo se observo un peor resultado funcional entre los pacientes victimas de

trauma por onda explosiva.

Palabras clave: Timpanoplastia. Miringoplastia. Perforacion de la membrana

timpanica. Trauma por onda explosiva. Otitis media.



5. Introduccion
La timpanoplastia tipo | (miringoplastia) es una cirugia que busca a restaurar la
integridad de la membrana timpanica (MT), mejorar el mecanismo de transmision
del sonido y evitar la posibilidad de secuelas o complicaciones otolégicas y/o
intracraneanas (1). Aunque la causa mas comun de perforacion de la MT es la
otitis media cronica (1,2), el trauma por onda explosiva puede ser una causa
frecuente de perforacién timpénica en paises que tiene conflictos armados activos
y/o son victimas de ataques terroristas (3-6).
La perforacion de la MT es la lesién primaria que con mas frecuencia se encuentra
en pacientes victimas de trauma por onda explosiva (7,8). La ruptura timpanica se
presenta con cambios de presién menores que los que se necesitan para lesionar
otros 6rganos que contienen aire (pulmones y visceras abdominales huecas), lo
que explica la frecuencia de su presentacion (8).
Una vez se diagndstica una perforacion timpanica, se da un periodo de tiempo
para observar si hay cierre espontaneo de la misma (9), y cuando esto no ocurre
el paciente es candidato para una timpanoplastia. El porcentaje de cierre
espontaneo de una perforacion timpanica traumatica, sin importar el tipo de
trauma, se ha descrito alrededor del 80%(10). Sin embargo, en un estudio previo
llevado a cabo en el Hospital Militar Central de Colombia se report6 un cierre
espontaneo del 15.3%, entre pacientes con perforacion timpanica secundaria a
trauma por onda explosiva (4). Porcentajes de cierre espontaneo bajos también
han sido descritos en otras latitudes para la perforacién timpanica causada por

onda explosiva. Entre pacientes victimas de las guerras de Afganistan e Iraq se



reporta un cierre espontaneo del 48% (11); y entre victimas de una bomba en
Irlanda del Norte del 38% (12).

Las razones para estos bajos porcentajes de cierre espontaneo, en perforaciones
de la MT causadas por trauma por onda explosiva, no se ha establecido
claramente; sin embargo tres factores podrian tenerse en cuenta. 1. Lesion
térmica del remanente timpanico, con disminucién de su capacidad reparativa. 2.
Contaminacién del oido medio por restos de vegetales y/o tierra, propios del
campo de batalla, y/o mal manejo inicial (lavado de oido con agua), con la
consiguiente sobreinfeccion y perpetuacion de la perforaciéon timpénica (9). 3.
Presencia de perforaciones de mayor tamafio, debido a la cantidad de energia
liberada por los artefactos explosivos, que tienen menor posibilidad de cierre
espontaneo (9).

Una posibilidad que puede plantearse razonablemente, al discutir los anteriores
hallazgos, es si estos pacientes pueden tener también un peor resultado quirdrgico
en razén de los factores que disminuyen el porcentaje de cierre espontaneo. Al
revisar la literatura sobre el tema (Busqueda en PubMed, febrero 25 de 2011,
términos: “Tympanoplasty’[Mesh] AND “Tympanic Membrane Perforation”’[Mesh];
sin limites), son pocos los estudios que han abordado este problema de
investigacion. En un estudio hecho entre victimas de la guerra de Croacia,
reportan un porcentaje de éxito de la timpanoplastia de alrededor del 90% (13).
Sin embargo este es un estudio descriptivo, sin grupo control; y el resultado
quirargico lo evalian solamente a traves de la integridad del injerto (sin tener en

cuenta el resultado funcional). Otros estudios sobre el tema sélo mencionan el



porcentaje de pacientes que requirio cirugia (sin mencionar porcentajes de €xito),

o se enfocan en las caracteristicas clinicas de este tipo de lesiones (3,6,11,14).

Con el objetivo de determinar si pacientes con perforacidon timpénica causada por
trauma por onda explosiva tienen un resultado quirdrgico peor que el encontrado
en pacientes con perforacidén timpanica causada por otitis media crénica, se

realizo el presente estudio.

6. Identificacion y formulacion del problema de investigacién
La timpanoplastia tipo | (miringoplastia) es la cirugia otoldgica que se realiza con
mayor frecuencia y la causa mas comun a nivel global es la otitis media cronica.
En ciertas regiones del mundo, que tienen conflictos armados, el trauma por onda
explosiva puede ser una causa frecuente de perforacion timpéanica. La perforacion
timpanica es la lesion primaria més frecuente en victimas de trauma por onda
explosiva. De forma general, se ha descrito que el porcentaje de cierre
espontaneo de una perforacion timpanica de cualquier etiologia es alto, entre el
80% a 90% (Kristensen 1992). Sin embargo en un estudio descriptivo previo
realizado en el Hospital Militar Central se encontr6 que el porcentaje de cierre
espontaneo para perforaciones secundarias a trauma por onda explosiva, entre los
miembros de las fuerzas armadas de Colombia, fue del 15.3% (Felipe 2010).
También se han descrito porcentajes bajos de cierre espontaneo en otras latitudes
para la perforacién secundaria a trauma por onda explosiva, por ejemplo en las
guerras de Afganistan e Iraq se encontré un cierre espontaneo del 48% (Ritenour

2008) y en el 38% de las victimas de una bomba en Irlanda del Norte (Miller 2002).
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Entre las posibles explicaciones para el bajo porcentaje de cierre espontaneo en
perforaciones timpénicas causadas por trauma por onda explosiva tenemos: 1.
Lesion térmica de la membrana timpénica, con disminucion de su capacidad
reparativa; 2. Contaminacion del oido medio por restos de vegetales y tierra,
propios del campo de batalla, con la consiguiente sobreinfeccion; 3. Presencia de
perforaciones de mayor tamafio, debido a la cantidad de energia liberada por los
artefactos explosivos (en el estudio de referencia del Hospital Militar Central el
82% de los sujetos fueron victimas de minas antipersonales y/o bombas).

Un interrogante que surge al discutir tales hallazgos es la posibilidad de que estos
pacientes puedan tener también un peor resultado quirargico (por los mismos
factores que disminuyen el porcentaje de cierre espontaneo), comparado con los
pacientes llevados a cirugia por perforacion timpanica como secuela de otitis
media cronica.

Al revisar la literatura (Busqueda en PubMed, febrero 25 de 2011, términos:
“Tympanoplasty’[Mesh] AND “Tympanic Membrane Perforation’[Mesh]; sin
limites), encontramos muy pocos estudios previos que han abordado este
problema de investigacion. Uno de los que mas atafie al respecto estudio victimas
de la guerra de Croacia (Sprem 2011), los autores describen un porcentaje de
éxito de la timpanoplastia de alrededor del 90%. Sin embargo este es un estudio
descriptivo retrospectivo, sin grupo control, en que solo evaltan el resultado
anatomico para calificar el resultado quirargico. Otros estudios solo mencionan el
porcentaje de pacientes que requirio cirugia sin mencionar porcentajes de éxito
(Kronenberg 1993, Ritenour 2008) y los otros estudios se enfocan en las

caracteristicas clinicas de este tipo de lesiones.
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Luego de hacer esta revision encontramos que hay pocas publicaciones sobre el
tema especifico y que estos son estudios descriptivos de series de casos. Para
poder ofrecer una mejor préactica clinica, son necesarios mas estudios que
provean evidencia de mayor nivel. Por ellos planteamos este proyecto de
investigacion, con un disefio observacional analitico tipo cohorte prospectiva, con
el fin de determinar si el resultado quirdrgico de la timpanoplastia en pacientes con
perforacion timpanica secundaria a trauma por onda explosiva es inferior al
encontrado en pacientes con perforacion timpanica secundaria a otitis media
cronica. Aclarar este aspecto especifico de la cirugia timpénica va a contribuir a
mejorar el algoritmo terapéutico para estos pacientes, al igual que generar

conocimiento con relevancia internacional.

7. Justificacion
De acuerdo a los resultados de un estudio previo, realizado en el Hospital Militar
Central, hay razones para pensar que los resultados quirdrgicos en pacientes con
perforacién timpanica secundaria a trauma por onda explosiva pueden ser
inferiores a los obtenidos en casos de perforacion timpanica como secuela de otitis
media cronica. Actualmente, hasta donde los investigadores conocemos, no se ha
realizado un estudio especificamente disefiado en tal sentido. Los estudios previos
publicados sobre el tema lo abordan de forma parcial y utilizan disefios
descriptivos, que ofrecen un bajo nivel de evidencia. Aclarar este aspecto
especifico de la cirugia timpanica va a contribuir a mejorar el algoritmo terapéutico
para estos pacientes, al igual que generar conocimiento con relevancia

internacional.
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En el Hospital Militar Central se presentan varias situaciones por las cuales la
realizacion de esta investigacion seria relevante. 1. En estudio previo de auditoria
clinica de resultados, hecho en la institucién (16), encontramos que los resultados
quirdrgicos son equiparables al estandar de tratamiento internacional, y por tanto
hay validez externa para los resultados de estudios realizados en este campo
especifico del conocimiento. 2. Esta institucion es el principal centro de referencia
a nivel nacional para el manejo de victimas de trauma por onda explosiva, y por
tanto cuenta con la poblacion para realizar el estudio. 3. La misién institucional del
Hospital Militar Central es brindar la mejor alternativa de tratamiento para los
usuarios del subsistema de salud de las fuerzas militares, y aclarar este vacio del
conocimiento contribuye a realizar protocolos de diagnéstico-tratamiento con
mayor soporte documental, y por tanto tiene relevancia institucional.

Dado que la intervencion (realizacion de la cirugia) es la misma en las dos
poblaciones a estudiar (pacientes victimas de trauma por onda explosiva y
pacientes con otitis media cronica), y lo que buscamos es determinar si el trauma
por onda explosiva es un factor de riesgo para fracaso de la cirugia; el disefio mas
adecuado para aclarar esta pregunta es un estudio observacional analitico tipo

cohorte prospectiva.

8. Objetivos e hipotesis
8.1. Objetivo general
Determinar si el porcentaje de éxito con la timpanoplastia tipo | (miringoplastia) en

pacientes con perforacion timpanica secundaria a trauma por onda explosiva es
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significativamente diferente al encontrado en pacientes con perforacion timpanica
causada por otitis media cronica.

8.2. Objetivos especificos

1. Determinar el porcentaje de éxito de la timpanoplastia tipo | en pacientes
con perforacion timpéanica secundaria a trauma por onda explosiva

2. Determinar el porcentaje de éxito de la timpanoplastia tipo | en pacientes
con perforacion timpéanica por otitis media cronica

3. Identificar si hay factores asociados con el resultado quirdrgico diferente a
la etiologia de la perforacion (factores de confusion)

4. Establecer si hay diferencias clinicamente significativas entre el resultado
quirargico de la timpanoplastia tipo | en pacientes con perforacion timpanica
secundaria a trauma por onda explosiva vs. pacientes con perforacion timpanica
por otitis media crénica

5. Determinar la frecuencia de trauma acustico entre los pacientes con
perforacién timpanica traumatica

8.3. Hipotesis alternativa: el porcentaje de éxito con la timpanoplastia tipo |
(miringoplastia) en pacientes con perforacion timpanica secundaria a trauma por
onda explosiva es significativamente diferente al encontrado en pacientes con
perforacion timpanica causada por otitis media cronica.

8.4. Hipotesis nula: no existen diferencias significativas entre el porcentaje de
exito de la timpanoplastia tipo | (miringoplastia) en pacientes con perforacion
timpanica secundaria a trauma por onda explosiva respecto al encontrado en

pacientes con perforacion timpanica causada por otitis media cronica.
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9. Métodologia
9.1 DISENO DEL ESTUDIO: Estudio observacional analitico tipo cohorte
prospectiva.
9.2 LUGAR DONDE SE REALIZA LA INVESTIGACION: Servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital Militar Central.
9.3 POBLACION DEL ESTUDIO
9.3.1. Poblacién blanco: pacientes llevados a timpanoplastia tipo |
(miringoplastia) por perforacion timpanica aislada secundaria a trauma por onda
explosiva.
9.3.2. Poblacién accesible: pacientes llevados a timpanoplastia tipo |
(miringoplastia) por perforacion timpanica aislada secundaria a trauma por onda
explosiva y pacientes con perforacion timpanica secundaria a otitis media cronica,
qgue sean atendidos en el Hospital Militar Central durante el periodo de realizacién
del presente estudio.
9.3.3. Poblacion elegible: pacientes llevados a timpanoplastia tipo |
(miringoplastia) por perforacion timpanica aislada secundaria a trauma por onda
explosiva y pacientes con perforacion timpanica secundaria a otitis media cronica,
que sean atendidos en el Hospital Militar Central durante el periodo de realizacién
del presente estudio y que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion (ver
abajo).
9.4 CALCULO DEL TAMANO Y SELECCION DE LA MUESTRA: El tamafio de
muestra calculado para la cohorte de pacientes con perforacion timpanica
manejados con timpanoplastia tipo | es de 86 sujetos, distribuidos asi: 43

pacientes expuestos a perforacion timpanica por trauma por onda explosiva
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(Grupo |, GI) y 43 pacientes no expuestos (pacientes con perforacion timpanica
por otitis media crénica, Grupo Il, Gll). Los parametros utilizados fueron: Error tipo
| (a) = 0.05, poder = 0.8, probabilidad de éxito quirargico en la cohorte de no
expuestos = 0,97 (tomado de un estudio previo realizado en la institucion),
probabilidad de éxito quirdrgico en la cohorte de expuestos = 0.77 (a partir de una
diferencia minima clinicamente significativa del 20%); célculo realizado con el
programa PS (v.3.0; DuPont WD, Plummer WD., Vanderbilt University, Nashville,
TN, USA).

La busqueda de los sujetos del estudio sera iniciada de forma prospectiva a partir
del 1 de agosto de 2011, y se concluira una vez se consiga el tamafio de muestra
calculado. Con la actual frecuencia de programacién de esta cirugia en el servicio
de Otorrinolaringologia esperamos conseguir la muestra calculada en 6 meses.
9.5 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION: se incluiran todos los pacientes
que sean llevados a timpanoplastia tipo | (miringoplastia) por perforacién timpéanica
aislada secundaria a trauma por onda explosiva (Gl) u otitis media crénica (Gll) y
en quienes se utilice técnica de timpanoplastia medial u “over-under” con cartilago.
La investigacion solamente se realizara en pacientes mayores de 18 afios de
edad. Se van a excluir los pacientes que ademas sean sometidos a algun tipo de
osiculoplastia o de mastoidectomia, aquellos con perforaciones secundarias a otra
etiologia (ej. trauma contuso), quienes tengan colesteatoma, en quienes se uso
técnica quirdrgica transperforacion o lateral y aquellos que no deseen participar en

el estudio.
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9.6 DEFINICION DE LAS VARIABLES: se registrara informacion de variables
demogréficas, clinicas y quirdrgicas pertinentes. La definicion de las variables se
presenta en el Anexo No. 1.

9.7 ESTRATEGIAS PARA SUPRIMIR LAS AMENAZAS A LA VALIDEZ DE LOS
RESULTADOS, VARIABLES DE CONFUSION: se incluiran de forma sistematica
todos los pacientes de la poblacion blanco (excepto aquellos que no deseen
participar en el estudio), con el fin de evitar sesgos de seleccion.

Una de las dificultades con los estudios previos es la evaluacién del resultado
quirurgico, ya que la mayoria solamente tienen en cuenta el resultado anatémico
(estado del neotimpano), sin tener en cuenta el resultado funcional (evaluacion
audiométrica). En el actual disefio incluimos la evaluacién del resultado funcional
lo que fortalece la validez interna del estudio. Esta evaluacion sera hecha por un
especialista diferente al cirujano y de forma ciega.

Ademas, con el fin de controlar posibles factores de confusion, se realizara
analisis multivariado ajustando los resultados con las variables que estudios
previos mencionan como asociados con el resultado quirdrgico, a saber: tamafio
de la perforacion > 50%, localizacién anterior de la perforacién y presencia de
infeccion.

Otras variables asociadas con el resultado quirdrgico son: experiencia del cirujano,
tipo de técnica quirurgica, edad menor a 10 afios y presencia de colesteatoma.
Estos factores se controlaran en el disefio a través de los criterios de
inclusén/exclusion, asi: pacientes mayores de 18 afios, sin colesteatoma
manejados con la misma técnica quirurgica. Ademas las cirugias seran realizadas

por un mismo cirujano.
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Con respecto a la validez externa la realizacion de este estudio en el Hospital
Militar Central permitira extrapolar los resultados a la poblacion general de
pacientes llevados a cirugia de timpanoplastia, ya que un estudio previo de
auditoria clinica de resultados se encontr6é que los resultados en nuestra
institucién son equiparables al estdndar de tratamiento internacional (16).

9.8 MEDICIONES E INSTRUMENTOS A UTILIZAR:

Se va a registrar la informacion relacionada con las variables demograficas y
clinicas pertinentes. La medicién principal sera la evaluacion del resultado
quirurgico, el cual se definira de dos formas: el resultado anatomico (estado del
neotimpano) y el funcional (pruebas audiométricas); que se analizaran y
reportarén por separado. El éxito anatomico se define como la presencia de un
neotimpano integro, en posicion normal y sin retraccion. El éxito funcional se
define como el cierre de la brecha entre las vias aérea y 6sea a <10 dB en el
promedio de tonos puros de cuatro frecuencias (0.5,1,2 y 3 KHz). En la evaluacién
funcional también se analizara el valor neto de la brecha aire-hueso y el cierre de
la brecha aire-hueso, segun lo recomienda la Academia Americana de
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello en sus guias (Committee on
Hearing and Equilibrium guidelines for the evaluation of results of treatment of
conductive hearing loss 1995). El resultado de la cirugia se evaluara a los seis
meses (1 mes) del postoperatorio.

La evaluacion del resultado quirdrgico sera hecha por un especialista diferente al
cirujano, de forma ciega (desconociendo la informacion clinica del caso).

9.9. METODOS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION:
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Se disefié un formato de recoleccion de informacion (Anexo No. 2), que se
corresponde con una base de datos del programa SPSS (v.15; SPSS, Inc.,
Chicago, IL, USA); programa con el cual se va a realizar el analisis estadistico.
Los pacientes elegibles seran identificados a partir de los libros de programacion
de cirugia del servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Militar Central. Durante
la consulta prequirdrgica a los pacientes se les informara verbalmente el objetivo
de la investigacion y se le solicitara su participacion voluntaria, si el paciente
acepta se le pedira que firme un consentimiento por escrito disefiado para la
investigacion (Anexo 3). Al paciente se le explicara claramente que su
participacion o no en el estudio no afectard de ninguna manera el tratamiento que
requiere y que si lo desea puede abandonar la investigacién en cualquier
momento.

Aquellos que ingresen al estudio seran seguidos de forma prospectiva y su
informacion se registrard a medida que vayan transcurriendo los sucesos
relevantes para la investigacion: 1. Informacién prequirdrgica: se registrara durante
la consulta prequirdrgica. 2. Informacion de la cirugia: se registrara el dia de la
cirugia. 3. Evaluacién del resultado quirtrgico: se registrara a los seis meses
(x1mes) del postoperatorio. Para la evaluacion del resultado quirurgico los
pacientes seran citados a una consulta médica, programadas durante las jornadas
de actividades investigativas de los especialistas en otorrinolaringologia del
Hospital Militar Central, que se hacen los dias viernes de 10 am a 12 m. La
evaluacion del resultado quirargico sera hecha por un especialista diferente al

cirujano y desconociendo la informacion clinica del caso.
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10. Plan de analisis
10.1. Procesamiento de datos
Una vez recogida la informacion en el Anexo No. 2 se ingresara a la base de
datos hecha con el programa SPSS por parte de un digitador. Una vez conseguido
el tamafio de muestra calculado se procedera con su andlisis.
La descripcion de las variables se hard mediante medidas de tendencia central
(media, mediana y moda; segun su distribucion) y dispersion (desviacion estandar,
rango intercuartil) para las variables cuantitativas. Para las variables categoricas
se hara descripcion de frecuencias a través de proporciones. Para la presentacion
de estos resultados se utilizaran tablas para las variables clinicas y demogréficas;
para presentar los porcentajes de éxito comparativos entre el Grupo | y Grupo Il
utilizaremos un grafico de barras.
La medicion principal es el porcentaje de fracaso quirdrgico, comparando los
resultados entre los dos grupos mediante una prueba de chi cuadrado de Pearson
para el resultado anatémico, y una prueba t se Student de muestras
independientes para el resultado funcional (brecha aire hueso y cierre de la brecha
aire-hueso). Las restantes variables se analizaran de acuerdo a su naturaleza con
pruebas paramétricas y no paramétricas, reportando el valor de la prueba de
hipotesis con su respectivo intervalo de confianza al 95% (IC 95%). Se hara
analisis multivariado entre el resultado quirargico y las variables demograficas y
clinicas registradas, ajustadas por las variables de confusion (tamafio de la
perforacion > 50%, perforacion anterior, presencia de infeccion, presencia de

colesteatoma). El nivel de significacion estadistica se establece en p<0.05.
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Como medida de asociacion se calculara el riesgo relativo con su IC 95%. Para
esto se calculara la incidencia acumulada de fracaso en cada grupo y analizaré la
relacion entre estas, obteniendo el riesgo de fracaso en pacientes expuestos
(Grupo 1) en relacion con los no expuestos (Gll).

10.2. Medidas de resumen y pruebas estadisticas

La descripcion de las variables se hizo mediante medidas de tendencia central y
dispersion para las variables cuantitativas. Para las variables categoéricas se hizo
descripcion de frecuencias a través de proporciones.

Para las variables con distribucion normal (prueba de Kolmogorov-Smirnov) se
utilizé pruebas paramétricas. Para variables sin distribucion normal (que se
asumen como variables ordinales) y para aquellas nominales u ordinales se
utilizaron pruebas no-paramétricas. Se buscaron diferencias entre los grupos y el
nivel de significacion estadistica fue establecido en 0.05, para pruebas de dos
colas.

El andlisis principal es la comparacion del resultado anatomico y funcional de la
timpanoplastia entre Gl vs. Gll. Ademas se realizara un analisis multivariado entre
el resultado quirdrgico y las variables demograficas y clinicas registradas, ajustadas
por las variables que presenten relacion significativa en el andlisis bivariado. Para
el GI se determinara también la frecuencia de trauma acustico, definido como un
PTP por via ésea mayor a 15dB.

Como medida de asociacion se calculo el riesgo relativo con su IC 95%. Para esto

se calcul6 la incidencia acumulada de fracaso en cada grupo y la relacion entre
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éstas, obteniendo el riesgo de fracaso en pacientes expuestos en relacion con los
NO expuestos.
Los andlisis estadisticos se realizaron con el programa SPSS (v.11.5; SPSS, Inc.,

Chicago, IL, USA).

11. Aspectos éticos
Este protocolo de investigacion se adapta a las normativas de RESOLUCION N°
008430 DE 1993 del Ministerio de Salud de la Republica de Colombia, que
reglamenta la investigacion en salud en nuestro pais. De acuerdo a esta
resolucién éste trabajo de investigacion se cataloga como una Investigacion con
riesgo minimo.
Corresponde a un estudio observacional analitico. El tratamiento que reciben los
pacientes depende de su condicidn clinica, las decisiones clinicas son tomadas
por los especialistas a cargo y son independientes de la realizacion de esta
investigacion.
Se disefidé un consentimiento informado especifico para la investigacion y se
incluirdn en ella solo aquellos pacientes que voluntariamente deseen participar,

Anexo No. 3.

12. Resultados
Este estudio se realizo en el servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Militar
Central, una institucion de tercer nivel en Bogota, Colombia. El estudio inicio el
primero de agosto de 2011 y finalizé en julio 25 de 2013, cuando se termino el

seguimiento de los pacientes.
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En total se encontraron 112 pacientes elegibles, de ellos 109 se seleccionaron
para el estudio y fueron asignados a la cortes expuesta (n=56) y no expuesta
(n=53). La principal causa de exclusion fue la pérdida del seguimiento (n=15),
seguido por modificaciones en la técnica quirargica debido a hallazgos
intraoperatorios (n=8), Figura 2.

Se realiz6 la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov para las variables
proporcionales/intervalicas del estudio y se encontrd que no estaban normalmente
distribuidas (p<0.05), las variables: edad en el grupo (p=0.039), distancia al punto
de la explosiéon (p=0.034), PTP via 6sea preoperatoria (p=0.021), umbral de
recepcion del habla (URH, equivalente al SRT “speech reception threshold” de la
literatura en inglés) preoperatorio (p=0.005), tamafio de la perforacion timpanica
(p=0.028), PTP via aérea postoperatoria (p=0.003), PTP via 6sea postoperatoria
(p=0.001), URH postoperatorio (p<0.001) y porcentaje de discriminacion del
lenguaje (PDL, equivalente del SDS “speech discrimination score” de la literatura
en inglés) postoperatorio.

En la Tabla 1 se muestran las caracteristicas demogréaficas comparativas de los
sujetos del estudio, la diferencia en el sexo entre Gl vs. Gll se debe a que la
mayoria de los integrantes de las fuerzas armadas de Colombia son hombres.

En la Tabla 2 se presenta informacion relativa a los pacientes del Grupo I; la
mayoria de los pacientes pertenecen al ejército nacional (81.4%), el tipo de
artefacto que causo el trauma con mas frecuencia fue la mina antipersonal
(30.2%) y los sintomas postraumaticos mas frecuentes fueron hipoacusia (86%) y
tinitus (86%). La lesion adicional mas frecuente fue el trauma ocular, en ocho

pacientes (18.6%), de los cuales tres (7%) tuvieron pérdida visual completa. 28
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pacientes (65.1%) tuvieron perforacion timpanica aislada. Las fechas en que
ocurrié el evento traumatico para los pacientes del grupo | estuvieron
comprendidas entre junio 15 de 1991 hasta septiembre 26 de 2012. La distancia
promedio entre el paciente y la fuente del trauma fue 3.1 metros (DE=3.7m.
Minimo=0.1m y Maximo=20m). En 22 pacientes (51.2%) hubo sobreinfeccion
bacteriana, ya sea por contaminacion durante el evento traumético y/o mal manejo
de la perforacion (lavado de oido con agua). 24 pacientes de este grupo (55.8%)
recibieron algun tipo de tratamiento inicial (antibiético tépico y/o sistémico), aunque
solo 18 (41.8%) refirieron haber recibido la recomendacion de evitar la entrada de
agua en los oidos.

El PTP postraumatico por via ésea para los pacientes de Gl fue de 32.5dB
(DE=7.2), encontrando que 19 de ellos (44.2%) tuvieron un PTP 215dB, lo que se
interpreta como trauma acustico en las frecuencias del habla.

En la Tabla 3 se presentan los hallazgos quirdrgicos para los dos grupos.
Observamos que los pacientes de Gl presentaron perforaciones de mayor tamafo
y que con mas frecuencia comprometieron los cuadrantes anteriores, diferencias
qgue fueron estadisticamente significativas (p<0.05).

El analisis del resultado anatomico se presenta en la Tabla 4, no se encontré
asociacion entre la exposicion bajo estudio (perforacion timpanica causada por
trauma por onda explosiva) y el fracaso quirdrgico de la timpanoplastia tipo | (IC
95% RR = 0.47-34.35). Tampoco hubo asociacion entre el fracaso quirdrgico y
perforacion de la MT 250%, localizacion anterior de la perforacion de la MT e

inflamacion /infeccion al momento de la cirugia (IC 95% RR incluyo el valor 1). El
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porcentaje de éxito quirargico para la cohorte expuesta fue de 90.1% (39/43) y en
la cohorte no expuesta de 97.7% (42/43).

Respecto al resultado funcional, se presenta en las Tabla 5,6y 7. Enla Tabla 5
se muestra la linea de base audiométrica (valores preoperatorios), se observa que
el PTP por via aérea y la BAH fue significativamente mayor en la cohorte
expuesta.

Los resultados funcionales dentro de cada cohorte se presentan en la Tabla 6, se
observa que para las dos cohortes hay una disminucion significativa en el valor
postoperatorio respecto al preoperatorio para las variables PTP por via area, BAH
y URH (p<0.05); lo que implica una mejoria significativa en la hipoacusia
conductiva con la cirugia. No hubo cambio significativo para las variables PTP por
via 6sea y PDL entre el postoperatorio y el preoperatorio, para las dos cohortes
(p>0.05); que se interpreta como ausencia de dafio en la funcion del oido interno
con la cirugia.

En la Tabla 7 se presentan los resultados funcionales comparativos, hubo una
diferencia significativa entre la cohorte expuesta y no expuesta cuando para medir
el resultado funcional se utilizo el cierre de la BAH con un punto de corte en10dB
(p=0.017), pero no cuando se utilizo el punto de corte en 20dB (p=0.71). El riesgo
relativo de fracaso funcional en la cohorte expuesta fue RR=1.76 [IC 95%=1.19-
2.59], utilizando como criterio de éxito una BAH<10dB. Si se utiliza como criterio
de éxito una BAH<20dB el resultado fue RR=1.28 [IC 95%=0.72-2.30].

No se presentaron complicaciones mayores ni en el postoperatorio inmediato ni
tardio. Tres pacientes de la cohorte expuesta (7%) y dos de la cohorte no

expuesta (4.7%) presentaron otorrea en el primer mes del postoperatorio; todos
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ellos se manejaron con aspiracion de oido y ciprofloxacina tépica, consiguiendo
control de la infeccion. En su seguimiento estos cinco pacientes tuvieron

neotimpano integro en posicion adecuada.
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Tabla 1. Linea de base de los sujetos de la cohorte de estudio.

Cohorte  Cohorte no Total p

expuesta expuesta

No. de pacientes 43 43 86 NA

Edad (afios)

Mediana [RIC] 26 [10] 30 [24] 27 [13.3] 0.1932
Sexo
Hombres/Mujeres 43/0 23/20 66/20 <0.001P

Lado de la cirugia
Derecho/lzquierdo 21/22 22/21 43/43 0.83¢

NA: No aplica. RIC: recorrido intercuartil.
a Prueba U de Mann-Whitney

bPrueba exacta de Fisher

¢Prueba de Chi cuadrado
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Tabla 2. Caracterizacion de los pacientes con perforacion timpénica causada

por trauma por onda explosiva (Cohorte expuesta)

Variable

No. de pacientes (n = 43)

n (%)

Fuerza Militar

Ejército Nacional
Fuerza Aérea
Armada Nacional

Tipo de Trauma
Mina antipersonal
Bomba
Poligono
Granada
Uso de arma en combate

Trauma por rayo

Tinitus

Si
Hipoacusia

Si
Otorragia

Si
Otalgia

Si
Disacusia/hiperacusia

Si
Vértigo

Si

Otras lesiones corporales
Trauma ocular con pérdida visual
Trauma ocular sin pérdida visual
Lesion en piel/tejido blando llevado a cirugia
Fractura de extremidad (es)

Amputacion parcial/total extremidad (es)

35 (81.4%)
0 (0%)
8 (18.6%)

14 (32.6%)
11 (25.6%)
9 (20.9%)
5 (11.6%)
3 (7%)
1 (2.3%)

37 (86%)

37 (86%)

18 (41.9%)

30 (69.8%)

4 (9.3%)

19 (44.2%)

3 (7%)
5 (11.6%)
7 (16.3%)
5 (11.6%)
1 (2.3%)
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Trauma abdominal llevado a cirugia
Trauma de torax llevado a cirugia
Trauma craneoencefalico

Trauma facial llevado a cirugia

Trauma genital

1 (2.3%)
2 (4.7%)
1 (2.3%)
3 (7.0%)
1 (2.3%)
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Tabla 3. Hallazgos quirurgicos en los pacientes del estudio.

Hallazgos quirurgicos Cohorte Cohorte no Total p
expuesta expuesta n =86
n =43 n =43
Perforacion cuadrantes anteriores (n)
Si 30 19 49 0.0172
No 13 24 37
Tamafio de perforacién
Mediana [RIC] 60 [40] 40 [40] 50 [40] 0.047°
Timpanoesclerosis (n)
Si 5 6 11 0.752
No 38 37 75
Inflamacion/infeccidn en cirugia (n)
Si 9 5 14 0.242
No 34 38 72

RIC: Recorrido intercuartil
aPrueba de chi cuadrado

b Prueba U de Mann-Whitney
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Tabla 4. Resultado anatomico de los pacientes del estudio

Variable Fracaso Exito RR IC95% RR p
(n) Q)]
Etiologia
Cohorte Expuesta (Trauma por onda explosiva) 4 39 4.0 0.47-34.35 0.362
Cohorte No Expuesta (Otitis media cronica) 1 42
Tamafio de la perforacion timpanica 250%
Si 3 47 1.08 0.19-6.14 1.0?
No 2 34
Localizacion anterior de la perforacion timpanica
Si 4 45 0.33 0.04-2.84 0.39?
No 1 36
Inflamacion/infeccién al momento de la cirugia
Si 2 12 3.43 0.63-18.68 0.192
No 3 69
Timpanoesclerosis
Si 0 11 NC NC 1.0?
No 5 70

RR: Riesgo relativo. NC: No calculable

aPrueba exacta de Fisher
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Tabla 5. Linea de base audiométrica (valores preoperatorios) en los sujetos

del estudio.
Variable audiométrica (dB) Cohorte Cohorte no p
expuesta expuesta
n =43 n=43
PTP via aérea
Mediana [RIC] 33.8[19.95] 25.0 [8.0] 0.0082
PTP via 6sea
Mediana [RIC] 12.5[8.75] 10.0 [5.0] 0.712
BAH
Mediana [RIC] 20.0 [11.3] 15.0 [10.0] <0.0012
URH
Mediana [RIC] 30.0 [20.0] 25.0 [10.0] 0.242
PDL
100[0] 100 [0] 1.0

Mediana [RIC]

dB: decibeles. RIC: recorrido intercuartil. PTP: Promedio de tonos puros de 4 frecuencias. BAH = PTP via

aérea — PTP via 6sea. URH: umbral de recepcion del habla. PDL.: porcentaje de discriminacién del lenguaje

2 Prueba U de Mann-Whitney
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Tabla 6. Resultado funcional dentro de cada cohorte

Variable audiométrica

Cohorte expuesta

Cohorte no expuesta

Preoperatorio Postoperatorio Preoperatorio Postoperatorio
(dB)
p* p*
PTP via aérea
Mediana [RIC] 33.8 [19.95] 21.3[11.7] 25.0[8.0] 15.0 [15.0]
0.0012 <0.0012
PTP via 6sea
Mediana [RIC] 12.5[8.75] 13.8 [8.0] 10.0 [5.0] 10 [5.0]
0.382 0.982
BAH
Mediana [RIC] 20.0[11.3] 10.0 [10.0] 15.0 [10.0] 5.0 [10.0]
<0.0012 <0.0012
URH
Mediana [RIC] 30.0 [20.0] 20.0 [10] 25.0 [10.0] 15.0 [15.0]
0.0062 0.0012
PDL
Mediana [RIC] 100[0] 100 [0] 100 [0] 100 [0]
0.112 1.02

dB: decibeles. RIC: recorrido intercuartil. PTP: Promedio de tonos puros de 4 frecuencias. BAH:

brecha aire-hueso URH: umbral de recepcién del habla. PDL: porcentaje de discriminacion del

lenguaje.

BAH = PTP via aérea — PTP via 6sea

*Las comparaciones se hicieron entre el resultado preoperatorio y a los 6 meses postoperatorio,

dentro de cada grupo.

@ Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.
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Tabla 7. Comparacion del resultado funcional entre la cohorte expuestay la

no expuesta.

Variable audiométrica (dB) Cohorte Cohorte no p
expuesta expuesta
Grupo | Grupo Il
n =43 n=43

Cierre BAH<10dB

No 18 7
Si 25 36 0.0172
Cierre BAH<20dB

No 5 3

Si 38 40 0.71°
BAH postoperatorio
Mediana [RIC] 10[10] 5[10] 0.032°
Cierre de BAH

8 [16.4] 10 [14] 0.44¢

Mediana [RIC]
dB: decibeles. RIC: recorrido intercuartil. BAH: Brecha aire-hueso

BAH = PTP via aérea — PTP via 6sea. Cierre de BAH = BAH preoperatorio — BAH postoperatorio

a Prueba de Chi Cuadrado. P Prueba exacta de Fisher. ¢ Prueba U de Mann-Whitney.
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Figura 1. Técnica de timpanoplastia “over-under” con cartilago

a. Una vez hecho el abordaje retroauricular se toma un injerto de cartilago de concha cimba, el cual se
adelgaza y recorta en forma de un plato ovalado de unos 9 x 10mm con una escotadura para alojar el mango
del martillo. b. Se hacen incisiones sobre la piel posterior del CAE, se exponen los bordes de la perforacion y
se reavivan sus bordes. c. Después de elevado el colgajo timpanomeatal posterior, se ingresa al oido medio y
de manera cuidadosa se libera el mango del martillo de la membrana timpanica hasta el nivel de la ap&fisis
corta. d. El injerto se coloca apoyandolo sobre el mango del martillo, verificando su adecuada orientacion. Se
coloca Gelfoam® (Upjohn Laboratories, Kalamazoo, MI) en el oido medio para sostener el injerto en contacto
con el remanente timpanico. e. Posteriormente se reposiciona el colgajo timpanomeatal y se verifica la
adecuada posicion del injerto en relacion con los bordes de la perforacion. Se coloca Gelfoam® sobre el
remanente timpanico para asegurar el contacto con el injerto subyacente. Las incisiones se cierran por planos
y se coloca un aposito sobre la herida. En el seguimiento postoperatorio se retira el apdsito en los tres
primeros dias y el Gelfoam® del CAE se deja que se extruya o se retira después del primer mes. f. Imagen
postoperatoria que muestra un neotimpano con injerto de cartilago, integro y en adecuada posicion.
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Figura 2. Flujograma de los pacientes del estudio
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13. Discusién
Los resultados del estudio muestran que para la timpanoplastia tipo | los pacientes
de la cohorte expuesta (trauma por onda explosiva) presentan resultados
comparables a los de la cohorte no expuesta (otitis crénica) desde el punto de
vista anatoémico, aunque hubo peor resultado funcional en la cohorte expuesta
(RR=1.76. IC RR 95%=1.19-2.59).
El estudio fue disefiado con el fin de comparar de forma prospectiva los resultados
de la cohorte expuesta respecto a la cohorte no expuesta en el escenario clinico
rutinario en que se manejan estos pacientes: un hospital de referencia de tercer
nivel. Con los criterios de inclusién/exclusion utilizados se limitd la muestra a
pacientes adultos con perforacion timpanica aislada (sin patologia mastoidea),
utilizando la misma técnica quirtrgica y el mismo injerto en todos los casos. Estas
caracteristicas del disefio permitieron la eliminacion de varias variables (factores
de confusion) que pudieran afectar el andlisis del resultado quirargico:
colesteatoma (19), tipo de técnica quirtrgica (2, 20), tipo de injerto utilizado (18) y
estado de la cadena oscicular (18-20).
Una de las dificultades que se present6 fue la pérdida en el seguimiento en una
parte de los pacientes (15/109, 13.8%). Sin embargo, por el tipo de disefio
utilizado el estudio se termin6 una vez se complet6 el tamafio de muestra
calculado (incrementado la duracion prevista del estudio en un afio), por lo cual la
pérdida de los pacientes no afecta de forma importante la validez interna del
estudio. Una variable que no se tuvo en cuenta en el presente estudio, y que
podria explicar una parte de los fracasos quirargicos, fue el apego de los pacientes

a las recomendaciones de cuidado postoperatorio. El resultado de la
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timpanoplastia se puede ver afectado por maniobras que modifiquen la presién en
el oido medio respecto al oido externo, como pueden ser: estornudos con boca
cerrada, cambios de altura sobre el nivel del mar, sonarse la nariz, ejercicio fisico
intenso; entre otros. Aunque a todos los pacientes del estudio se les entreg6 por
escrito las mismas recomendaciones de cuidado postoperatorio (esto hace parte
del protocolo de manejo de esta cirugia en el servicio de Otorrinolaringologia de la
institucién del estudio), no se monitorizé el cumplimiento de las mismas por parte
de los pacientes.

Aunque hubo diferencias entre la cohorte expuesta y la no expuesta respecto a:
sexo, tamafio de la perforacion timpanica y localizacién anterior de la perforacion
timpanica (Tablas 1y 3); el andlisis bivariado mostr6 que estas variables clinicas
no afectaron el resultado quirdrgico (Tabla 4). Tampoco hubo asociacion entre la
integracion del injerto y la inflamacién/infeccion al momento de cirugia y la
timpanoesclerosis (Tabla 4). Estos hallazgos apuntan a que los grupos son
comparables con respecto a la linea base.

Los porcentajes de éxito anatomico encontrados en el presente estudio (cohorte
expuesta=90.7%; cohorte no expuesta=97.7%), son similares a los reportados en
otros estudios en otitis crénica (2,16, 18) y en victimas de trauma por onda
explosiva (13). Al igual son congruentes con lo reportado en un estudio previo de
auditoria clinica de resultados hecho en la misma institucion del presente estudio
(19). Estos resultados no apoyan la hipotesis de que los factores que afectan
negativamente el cierre espontaneo en una perforacion timpanica traumatica
causada por trauma por onda explosiva (con respecto al encontrado para otras

etiologias), influyan en el éxito anatomico de la cirugia. Con respecto a la
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posibilidad de lesion térmica en el remanente timpéanico, con la posible
disminucién en la capacidad reparativa, consideramos que el reavivamiento de los
bordes de la perforacion (Figura 1b) es una maniobra suficiente para exponer
tejido epitelial con la suficiente vitalidad para crecer sobre el injerto utilizado en la
cirugia (1,2). Respecto a la sobreinfeccion y perforaciones mayores, los resultados
de este estudio muestran que estas no variables no se asocian con el resultado
anatomico. Resultados similares para estas dos variables han sido descritos en
estudios previos (20). Consideramos que siempre que se ejecute una técnica
quirurgica adecuada, se pueden obtener buenos resultados independientemente
del tamafio de la perforacién de la MT y de la presencia de inflamacién/infeccién al
momento de la cirugia.

Con respecto al resultado funcional se encontr6é un porcentaje de éxito menor en
la cohorte expuesta (58.1%), respecto a la cohorte no expuesta (83.7%); cuando
se utilizé como criterio de éxito una BAH<10dB. El riesgo relativo de fracaso
funcional en la cohorte expuesta fue de 1.76 [IC 95% RR=1.19-2.59]. Dado que los
estudios previos que los autores encontramos al revisar la literatura en pacientes
victimas de trauma por onda explosiva (PubMed, términos: “Tympanoplasty’[Mesh]
AND “Tympanic Membrane Perforation’[Mesh]; sin limites. Busqueda hecha en
febrero 25 de 2011), no utilizan el resultado funcional como criterio de éxito (13);
se limitan las comparaciones que se podrian hacer en esta poblacién. Sin
embargo, en un estudio en que no se discrimina los resultados por la etiologia de
la perforacion timpanica (incluyo pacientes con otitis cronica y trauma por onda
explosiva), se reportan un cierre de la BAH<10dB=74.5% (19); que estaria en un

punto medio entre las dos cohortes reportadas en el presente estudio. Otro estudio
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reporta un cierre de la BAH<20dB=76.7% (21), en timpanoplastia revisional, que
es inferior al que reportamos para la cohorte expuesta (88.4%) y la cohorte no
expuesta (93%). Aunque el criterio de BAH<10dB es el recomendado como punto
de corte para evaluar el éxito funcional (17), un punto de corte en 20dB tiene un
importante sentido practico. Cuando en el postoperatorio un paciente tiene un
neotimpano integro (éxito anatémico) pero presenta una BAH, se considera que
es candidato para cirugia funcional adicional si la BAH>20dB; de lo contrario (BAH
0-20dB) no se recomienda cirugia funcional. Utilizando el punto de corte de 20dB
para el éxito funcional, no hubo diferencias significativas entre las cohortes
expuesta y no expuesta; y los porcentajes de éxito son comparables a los
reportados en estudios previos que no discriminan por la etiologia de la
perforacion timpanica (19,21).

Respecto las razones para el peor resultado funcional observado en la cohorte
expuesta, creemos que deben estar en relacion con problemas de motilidad de la
cadena osicular. Dichos problemas de motilidad (fijacién o disrupcién) deben ser
parciales, ya que como grupo observamos un cierre de la BAH<20dB del 88.4%
para la cohorte expuesta y del 93% para la cohorte no expuesta. Como se
menciond, una disrupcion completa o fijacién completa de la cadena osicular
genera BAH>20dB (22); y en tales pacientes se recomienda cirugia funcional
adicional. Pero cuales serian los posibles mecanismos de fijacion/disrupcion
parcial de la cadena osicular en pacientes con perforacion timpanica secundaria a
trauma por onda explosiva?. La cantidad de energia liberada por los artefactos
explosivos pueden causar ademas de la perforacion timpéanica, dafios a la mucosa

del oido medio cuyo proceso reparativo generaria bridas/fibrosis mucosa que
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restringe la motilidad osicular. En la cohorte expuesta se encontro que la distancia
promedio al punto de la explosion fue 3.1m y que 34.9% de los pacientes tuvieron
otras lesiones corporales; lo que sugiere que estos pacientes estuvieron
expuestos a importantes cantidades de energia (7). El hecho de que el tamafio de
la perforacion timpanica fuera significativamente mayor en la cohorte expuesta,
también apoya la anterior afirmacion.

El porcentaje de trauma acustico en las frecuencias del habla en la cohorte
expuesta fue del 44.2%. Este porcentaje es inferior a lo reportado por otros
autores del 80% (11) y 70.6% (14). Sin embargo debemos aclarar que usamos
como definicion de trauma acustico una alteracion en el PTP de cuatro frecuencias
(0.5-3KHz), a diferencia de los otros autores que reportan la alteracion en
frecuencias agudas (4-8KHz), por lo cual los anteriores porcentajes no son
directamente comparables. De todas formas se observa que hay un dafio

neurosensorial en un importante porcentaje de pacientes.

14. Conclusiones
En conclusion, los resultados del presente estudio muestran que el resultado
anatomico de la timpanoplastia tipo | es equiparable entre los pacientes con
perforacion timpanica secundaria a trauma por onda explosiva respecto a aquellos
con perforaciones timpanicas por otitis cronica. Sin embargo se observo un peor
resultado funcional entre los pacientes victimas de trauma por onda explosiva,
CUYyO0S mecanismos estan aun por aclararse, pero que tendrian relaciéon con una

mayor predisposicion a fijacion/disrupcion parcial de la cadena oscicular. También
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esta pendiente por establecer el papel del apego a los cuidados postoperatorios,

gue no fue estudiado en el presente estudio.
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16. Anexos.

Anexo 1. Cuadro operacional de variables
Favor ver archivo adjunto Anexo 1 (PDF)

45



Anexo 2. U

UNIVERSIDAD MILITAR NUEVA GRANADA
HOSPITAL MILITAR CENTRAL
SERVICIO DE OTORRINOLARINGOLOGIA
FORMATO PARA LA RECOLECCION DE INFORMACION

Estudio: “Timpanoplastia en perforacion timpanica secundaria a trauma por
onda explosiva: estudio de casos y controles”

* En las variables de respuesta cerrada (de seleccidn): marcar la respuesta con “X"
* En las variables de respuesta abierta describir la respuesta

NUMERO DE CASO:

Nombre del paciente

HC y/o CC

NUmeros de teléfono (al menos dos,

describir)

Género 1. Masculino
2. Femenino

Fecha de nacimiento (dd/mm/aa)

Oido en estudio 1. Derecho
2. Izquierdo
1. Perforacion Traumatica (onda explosiva)
2. OMC

Etiologia de la perforacion 3. Secundaria a Tubo ventilacion
9. Otra
1. EJC
2. FAC
3. ARC

Fuerza 4. Policia

5. Civil
9. Otra (describir)

Fecha en que sucede el trauma
(dd/mm/aa)

. No aplica

. Artefacto explosivo tipo bomba

. Mina Antipersonal

. Granada

. Poligono

DR WINFIO

Tipo de Trauma . Uso de arma en combate
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6. HPAF

7. Trauma contuso por copito

8. Trauma “splash”

9. Fractura de hueso temporal

99. Otro (describir)

Tipo de explosivo (describir)

Distancia en metros al centro de la
explosion (describir, precision de
0.5 metros)

1. Si
Tinitus posterior al trauma 2. No
1. Si
Hipoacusia posterior al trauma 2. No
1. Si
Otalgia posterior al trauma 2. No
Presencia de hiperacusia/distorsion 1. Si
del sonido post trauma 2. No
Presencia de vértigo post trauma 1. Si
2. No
Presencia de otorragia post trauma 1. Si
2. No
Antecedentes patoldgicos no otoldgicos
(describir)
Antecedentes otoldgicos (describir)
Audiometria previa al trauma 1. Si
2. No

Fecha de realizacion audiometria
previa al trauma (dd/mm/aa)

Oido afectado: PTA 4 frecuencias via
aérea previa al trauma (dB)

Oido afectado: PTA 4 frecuencias via
Osea previa al trauma (dB)

Oido afectado: SRT previo al trauma
(dB)

Oido afectado: SDS previo al trauma

1. Perforacién Timpanica

2. Membrana congestiva sin efusion

3.Membrana congestiva con efusién
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Otoscopia inicial

4. Hemotimpano

5. Laceracion del CAE

9. Varios hallazgos (describir)

99. Otros (describir)

Presencia de perforacion timpanica 1.Si
traumatica 2. No
Tamano de la perforacidn (en
porcentaje)
1. Si
2. No

Contaminacion del CAE por residuos
ambientales

3. No hay datos

Tipo de contaminante

. Ninguno

. Tierra

. Residuos vegetales

. Tierra y residuos vegetales

U RWIN [

. Fragmentos de metal

6.Fragmentos plasticos

7. No hay datos

9. Otros(describir)

Sobre infeccidon bacteriana del oido

1. Si

2. No

9. Otra (no hay datos)

Otras lesiones en ORL (describir)

Otras lesiones corporales (describir)

Tipo de tratamiento inicial

. Ninguno

. Oido seco

0

1

2. Oido seco + ciprofloxacina

3. Oido seco + ciprofloxacina + antibiotico
sistémico

4. Oido seco + ciprofloxacina + corticoide

5. Oido seco + ciprofloxacina + corticoide +
antibiotico sistémico

6. Oido seco + Neomicina + Polimixina +
Corticoide

7. Oido seco + Neomicina + Polimixina +
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Corticoide + antibidtico sistémico

9. Otro (describir)

Fecha de realizacion audiometria
post-trauma (dd/mm/aa)

Oido afectado: PTA 4 frecuencias via
aérea post- trauma - prequirirgico
(dB)

Oido afectado: PTA 4 frecuencias via
Osea post- trauma - prequirirgico
(dB)

Oido afectado: SRT post- trauma -
prequirirgico (dB)

Oido afectado: SDS post- trauma -
prequirirgico

Hubo cierre espontaneo de la 1. Si
perforacion 2. No
El paciente requirid cirugia 1. Si
otomastoidea 2. No

Fecha de la cirugia (dd/mm/aa)

Tipo de cirugia inicial

1. Timpanoplastia tipo I

2. Mastoidectomia simple + Timpanoplastia

tipo I

3.Mastoidectomia Radical Modificada +
Timpanoplastia tipo I

4. Desfuncionalizacion de oido

. MS + Timpanoplastia tipo II

. MRM + Timpanoplastia II

. Timpanoplastia tipo II

O (N[O

. Otras (describir)

Tipo de abordaje utilizado

. Retroauricular

. Transcanal

. Endoaural

. Otro (describir)

Presenta perforacion o retraccion

. Perforacion

N RO WIN|—

. Retraccion

Tamafio de la perforacién o la retraccién
en cirugia (porcentaje)

—

. Anterosuperior

N

. Anteroinferior

3. Cuadrantes anteriores
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Localizacion de la perforacion o la
retraccion en cirugia

4.

Posterosuperior

5.

Posteroinferior

6. Cuadrantes posteriores

7. Cuadrantes inferiores

8.

Cuadrantes superiores

9.

Subtotal

10. Total

Estado Trompa de Eustaquio

. Permeable

. Obstruida

. No valorada

Técnica de timpanoplastia

. Medial

. Over-under

. Transperforacién

. Lateral

Tipo de injerto utilizado

. Fascia temporal

. Cartilago

. Cartilago y fascia temporal o pericondrio

. Pericondrio

. Periostio

. Grasa

. Otro (describir)

Oido humedo, inflamacion al
momento de la cirugia

. Si

. No

Timpanoesclerosis al momento de la
cirugia

. Si

. No

Colesteatoma al momento de la
cirugia

. Si

NFEINEFEINFROODUWMRARWINIFEIRARWIN|— WIN |

. No

Estado de la cadena oscicular al
momento de la cirugia

—

. Integra y movil

. Fijacién/Disrupcién

W (N

. No determinada

Otros hallazgos operatorios (describir)

Complicaciones intraquirurgicas

. Ninguna

. Laceracion del nervio facial

. Fistula del LCR

. Desarticulacion de la cadena

DIWINR|O

. Apertura del laberinto

5.

Laceracion de la dura

6.Laceracion del seno sigmoide

9. Otra (describir)
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Estado del neotimpano en los 6 meses
POP

1.Integro

. Con reperforacion

. Con retraccion

. Medializado

. Blunting

. Lateralizado

Estado de la cavidad de MR a los 6
meses POP

. No se hizo MR

. MR seca-epitelizada

WIN [ A~ WN

. MR himeda y/o mucosa inflamada

Fecha de realizacion de la
audiometria POP ( dd/mm/aa)

Oido afectado: PTA 4 frecuencias via
aérea post-operatorio (dB)

Oido afectado: PTA 4 frecuencias via
Osea post-operatorio (dB)

Oido afectado: SRT POP (dB)

Oido afectado: SDS POP

Requiere cirugia adicional

1. NO

2. SI segundo tiempo funcional

3. SI segunda mirada por colesteatoma

4. SI cirugia revisional por cirugia inicial
fallida

9. Otra (describir)

Fecha de realizacion de la
audiometria POP tardio (dd/mm/aa)

Oido afectado: PTA 4 frecuencias via
aérea POP tardio (dB)

Oido afectado: PTA 4 frecuencias via
Osea POP tardio (dB)

Oido afectado: SRT POP tardio (dB)

Oido afectado: SDS POP tardio

Pendientes y notas relevantes que no
estén registradas en otras variables o
ampliaciéon de informacién de otras
variables. Si es informacion de
otra variable, identificar la
variable y describir la
informacion adicional
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Anexo 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Por medio de la presente yo,

identificado con la C.C. No. de , expreso mi
deseo completamente voluntario de participar en el estudio titulado: “Timpanoplastia en
perforacion timpanica secundaria a trauma por onda explosiva”. Se me han
explicado de forma clara y precisa cual es la justificacién, los objetivos y métodos que se
utilizaran en este trabajo, especificamente sé que la informacién de mi atencién clinica
(incluyendo la informacidon de mi cirugia) sera registrada para su analisis por parte de los
investigadores. Me han dado la oportunidad de aclarar todas mis dudas al respecto y
todas han sido contestadas de forma satisfactoria.

También es claro que puedo retirarme de este trabajo de investigacidn en cualquier
momento que lo desee, sin que por ello se creen perjuicios para continuar mi cuidado y

tratamiento en la institucidén de salud en que me atienden.

Firma del participante

C.C. No.

Fecha

Nombre y firma del testigo

Relacion con el participante
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