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1. RESUMEN

El manejo quirdrgico de la fijacion del estribo es el tratamiento preferido para la
pérdida auditiva conductiva en otosclerosis. (1) Posterior al procedimiento
quirurgico, es importante evaluar la efectividad de la cirugia, una forma de realizarlo
es mediante la realizacion de examenes de audicion.

OBJETIVO: Describir la experiencia de los paciente llevados a estapedotomia en el
Hospital Universitario Clinica San Rafael en los afios 2018 y 2019.

MATERIALES Y METODOS: Estudio clinico retrospectivo en el que se revisaron
un total de 32 historias de pacientes intervenidos de estapedotomia entre los afos
2018 y 2019 en el Hospital Universitario Clinica San Rafael.

RESULTADOS: Entre los afios 2018 y 2019 se realizaron 32 estapedotomias, 62%
mujeres, con una media de edad de 41.8 afos, 59.4% fueron en oido derecho, al
84.3% se realizo un abordaje transcanal, en el 78.1% se uso protesis CLIP piston,
en 46.8% se usaron proétesis de 4.75mm, en el 69.7% de los casos presentaban
hipoacusia moderada preoperatoria, solo en 1 paciente se presentd como
complicacion gusher y en el 100% de los pacientes se encontré un cierre del gap de
via aérea y Osea satisfactorio.

DISCUSION: Consideramos que estos resultados obtenidos, son comparables con
la literatura internacional, donde el cierre del gap es mayor del 70%. (1)
CONCLUSION: La estapedotomia es un procedimiento exitoso realizado en el
Hospital Universitario Clinica San Rafael durante los afios 2018 y 2019 teniendo en
cuenta los buenos resultados auditivos postoperatorios dados por el cierre de la

brecha entre la via aérea y la via ésea.



2. IDENTIFICACION Y FORMULACION DEL PROBLEMA

2.1 Descripcion del problema

La otosclerosis es considerada una displasia 6sea localizada que afecta la capsula
Otica y la platina del estribo. (1) Dependiendo de la ubicacion de los focos
otosclerdticos se van a presentar los sintomas en el paciente. Aproximadamente, el
80% de estos focos se forman anterior a la ventana oval en una region denominada
“fissula ante fenestram” y en la platina del estribo. También se han descrito en la
ventana redonda (30%), en la region pericoclear (21%) y en la regién anterior del
conducto auditivo interno (19%). Histologicamente las lesiones pueden ser
otoespongiosis, transicionales (entre otoespongiosis y otosclerosis) y placas de
otosclerosis. (2) La manifestacion clinica mas frecuentemente asociada a esta
patologia es la hipoacusia. Esta puede ser conductiva, mixta o neurosensorial,
siendo la primera la mas frecuente. (1,2) En algunos pacientes en los que la
enfermedad ha progresado generando una fijacion del estribo significativa se debe
considerar realizar cirugia. ElI manejo quirargico de la fijacion del estribo es el
tratamiento preferido para la pérdida auditiva conductiva en otosclerosis. (3)
Posterior al procedimiento quirdrgico, es importante evaluar la efectividad de la
cirugia, mediante la comparacion de los resultados auditivos pre y postquirdrgicos.
Por este motivo, el proposito de este estudio es examinar el éxito del procedimiento
de estapedotomia en nuestro hospital y compararlo con los resultados descritos en
la literatura. Lo anterior, teniendo en cuenta que el servicio de otorrinolaringologia
del Hospital Universitario Clinica San Rafael (HUCSR) es considerado uno de los

centros de referencia en procedimientos de otologia en nuestro pais.



2.2 Justificacién

La cirugia del estribo en el contexto de la otosclerosis (estapedotomia y
estapedectomia) es considerado uno de los procedimientos otolégicos mas
desafiantes y complejos técnicamente hablando, ya que requiere una alta precision
y preparacion quirdrgica. (4,5) Es importante evaluar los resultados auditivos
posterior a su realizacion para conocer que se le puede ofrecer a los pacientes con
hipoacusia conductiva secundaria a otosclerosis sometidos a esta intervencion.
Este procedimiento quirdrgico se ha realizado desde hace mas de 15 afos en el
Hospital San Rafael, pero no se han analizado sus resultados audioldgicos de forma
retrospectiva. Consideramos que el conocimiento de estos resultados nos van a
aportar informacién objetiva acerca del tratamiento ofrecido en el hospital para el
manejo de la otosclerosis. Esta informacion, nos permitira contextualizar a los
pacientes acerca de los resultados auditivos reales a los cuales se puede aspirar
con este procedimiento, asi como la frecuencia de las posibles complicaciones
asociadas al mismo. Consideramos que este tipo de informacion es esencial para
cualquier intervencién realizada en los pacientes. Adicionalmente, nos permitira
comparar el grupo de otologia del HUCSR con otros grupos a nivel mundial. Por
otro lado, se pueden identificar factores que influyen en la obtencion de mejores
resultados auditivos postquirargicos, para optimizarlos y asi continuar
perfeccionando el manejo quirdrgico de la fijacion del estribo para ofrecer

procedimientos otoldgicos exitosos.

2.3 Pregunta de Investigacion

¢,Cudles son los resultados audiométricos de los pacientes que fueron llevados a

estapedotomia en el Hospital Universitario Clinica San Rafael entre 2018 y 2019?



3. OBJETIVOS E HIPOTESIS

3.1 Objetivo General

Describir la experiencia de los paciente llevados a estapedotomia en el Hospital

Universitario Clinica San Rafael en los afios 2018 y 2019.

3.2 Objetivos especificos

Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes llevados a
estapedotomia.
Describir los cambios audiologicos dados por el promedio tonal auditivo y cierre
de brecha aire hueso (GAP) de los pacientes llevados a estapedotomia.
Describir las caracteristicas de tipo de procedimiento quirdrgico, tipo y medida

de la prétesis usado en la cirugia.

3.3 Hipotesis

Por considerarse un estudio descriptivo no requiere de hipoétesis.



4. METODOLOGIA

4.1Tipo de estudio
Estudio descriptivo retrospectivo

4.2 Poblacion
Poblacién de referencia: Pacientes llevado a cirugia electiva de oido.
Poblacion blanco: Pacientes llevados a estapedotomia de oido en el Hospital
Universitario Clinica San Rafael.
Poblacion de estudio: Pacientes llevados a estapedotomia de oido en el Hospital

Universitario Clinica San Rafael entre enero de 2018 y diciembre de 2019.

4.3 Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusion:
Pacientes mayores de edad llevados a estapedotomia bajo anestesia
general en el Hospital Universitario Clinica San Rafael del 1 de enero de
2018 al 31 de diciembre de 2019

Criterios de exclusion:
e Pacientes menores de edad o con autonomia disminuida ( discapacidad
cognitiva)
e Pacientes que no cuenten con seguimiento minimo de 3 meses
institucionales posteriores a la cirugia
e Pacientes que no se hayan tomado pruebas audiologicas en el pre y

postoperatorio.



4.4 Disefio muestral

Muestreo no probabilistico, muestreo por conveniencia.

4.5 Calculo de tamafio de muestra

No se realizo calculo de tamafio de la muestra, se incluiran todos los pacientes

llevados a cirugia electiva de oido en el periodo de tiempo establecido y que

cumplan con los criterios de elegibilidad

4.6 Variables

Tabla 1. Variables

)IMCGM?7]

CATEGORIA
VARIABLE NATURALEZ TIPO DE ESCALA
A VARIABLE DE
MEDICION
EDAD No aplica
Continua Cuantiativa Afios

PROMEDIO TONAL No aplica
AUDITIVO (PTA) | Continua Cuantitativa Decibeles
PREOPERATORIO
(Decibeles)
PROMEDIO TONAL No aplica
AUDITIVO (PTA) | Continua Cuantitativa Decibeles
POSTOPERATORIO
(Decibeles)
BRECHA AIRE HUESO (GAP) No aplica
PREOPERATORIO Continua Cuantitativa Decibeles
(Decibeles)[MCGM6]
BRECHA AIRE HUESO (GAP) No aplica
POSTOPERATOIO(Decibeles | Continua Cuantitativa Decibeles




MEDIDA DE LA PROTESIS No aplica
(mm) Continua Cuantitativa Milimetros
GENERO 1. Masculino
Nominal Cualitativa No aplica 2.Femenino
LATERALIDAD 1. Derecho
Nominal Cualitativa No aplica 2. 1zquierdo
ABORDAJE 1. Transcanal
Nominal Cualitativa No aplica 2. Retroauricular
PROTESIS 1. CLIP PISTON
Nominal Cualitativa No aplica 2. KPISTON
3. PARCIAL DE
TITANIO
SEVERIDAD HIPOACUSIA 1.LEVE
PREQUIRURGICA Nominal Cualitativa No aplica 2. MODERADO
3. SEVERO
COMPLICACIONES 1.GUSHER
Nominal Cualitativa No aplica 2. PERFORACION
TIMPANICA
3. DISGEUSIA
4, VERTIGO

4.7 Técnicas de recoleccion de informacién

4.7.1 Fuentes de informacion

Se utilizaron fuentes de informacion secundaria dadas por los registros de las

historias clinicas con respecto a el diagnostico e indicacién del procedimiento

quirurgico otologico, la descripcién quirtrgica y los controles posoperatorios.




4.7.2 Instrumentos de recoleccion de informacion

Se consigno toda la informacion de la recoleccion de datos provenientes de la

revision de las historias en un archivo de Excel. Ver Anexo.1

4.7.3 Proceso de obtencion de informacion

Se reviso el libro de procedimientos quirurgicos realizados en el departamento de
otorrinolaringologia del Hospital clinica San Rafael y sacaran de esta lista, los
pacientes llevados a estapedotomia. En las historias clinicas de los pacientes que
cumplian con los criterios de inclusién y exclusion, se buscaron las variables en
mencion. En estas historias estan las visitas preoperatorias y postoperatorias de los
pacientes en el hospital, alli estdn consignados los datos del paciente, las
caracteristicas del procedimiento quirdrgico y los examenes paraclinicos que los
pacientes se realizan antes y después de la cirugia. Dentro de estos estan las
audiometrias realizadas en diferentes instituciones, segun los convenios de las
entidades prestadoras de salud, algunas de las cuales son institucionales y otras
son extrainstitucionales, pero que por normatividad nacional e internacional tienen
los mismos datos de resultados. En los controles postoperatorios se solicitan con
regularidad audiometrias en los primeros tres meses del posteriores a la cirugia.
Toda la informacion obtenida se consigné en un archivo de Excel al que solo

tuvieron acceso los investigadores.

4.8 Control de sesgos

El principal riesgo de este estudio esta sujeto a sesgo de informacion por registros
incompletos en la historia clinica. El sesgo de informacién se refiere a los errores
gue se introducen durante la medicion de la exposicion, de las variables en la
poblacidn en estudio, que se presentan en las historias clinicas y que podrian llevar

a una conclusién errénea respecto al objetivo que se estudia. Por esta razén
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aquellas historias que no contaron con informacion suficiente o que no mostraron
coherencia fueron excluidas del estudio, asi pues se considera que los médicos que
escribieron los datos en las historias clinicas plasmaron en ellas la realidad de la
situacion del paciente y la informacion de los examenes paraclinicos que llevaron a

la consulta médica.
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5. PLAN DE ANALISIS

El analisis estadistico dada la naturaleza del estudio, descriptivo se realizo mediante
un analisis univariado. Los datos se obtuvieron de los registros de los pacientes con
un seguimiento minimo después de la cirugia de por lo menos 3 meses. La
informacion fue organizada en tablas de datos en las que se incluyeron variables
relacionadas con edad, género, lateralidad, fecha de la cirugia, hallazgos y
complicaciones intraquirargicas, tipo de protesis, medida de la protesis, audiometria
preoperatoria y posoperatoria. Las variables cualitativas se expresaron en término
de frecuencia y porcentaje. Las variables cuantitativas se expresaron en términos
de mediana, mediana, minimo, maximo, esta informacion sera presentada en tablas

y gréficas de barras. Se realiz6 el andlisis estadistico en el programa SPSS.
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6. ASPECTOS ETICOS

Las consideraciones éticas de este trabajo estan basadas en los establecido a nivel
internacional por el Cédigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki, Reporte
Belmont y la declaracion de los derechos humanos. El presente estudio se basa en
los tres principios éticos basicos en relacion con la investigacion en humanos, dados
por: respeto a las personas, beneficencia y justicia. Se mantuvo confidencialidad
en la identidad de los participantes en la investigacion. Con respecto a los
lineamientos establecidos en Colombia, de acuerdo a la Resolucién 8430 de 1993
la categoria de riesgo que establece este trabajo de investigacion sin riesgo, debido
a que se realizara revision de historias clinicas sin ninguna intervencion, por lo cual
no requiere consentimiento informado. Previo a la ejecucién fue evaluado y
aprobado por el comité de ética en investigacion del Hospital Universitario Clinica

San Rafael. Anexo 2.

7. RESULTADOS
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Se realiz6 un estudio retrospectivo, en el cual se revisaron las historias clinicas de
los pacientes llevados a estapedotomia entre los afios 2018 y 2019 en el Hospital
Universitario Clinica San Rafael en Bogota, Colombia. Los datos se obtuvieron de
los registros de los pacientes con un seguimiento minimo después de la cirugia de
por lo menos 3 meses. La informacion fue organizada en tablas de datos en las que
se incluyeron variables relacionadas con edad, género, lateralidad, fecha de la
cirugia, hallazgos y complicaciones intraquirdrgicas, tipo de proétesis, medida de la
protesis, audiometria preoperatoria y posoperatoria. Los pacientes cuyos datos
audiomeétricos fueron insuficientes o incompletos durante el seguimiento fueron

excluidos del estudio.

El diagndstico de otosclerosis se realizd teniendo en cuenta la clinica del paciente,
la audiometria y el examen fisico, en el cual todos presentaron una prueba con
diapasones de Rinne negativa (en el oido a operar). Todos los procedimientos
quirurgicos se realizaron en el hospital San Rafael bajo anestesia general. Del total
de pacientes solo 18 tuvieron audiometria posoperatoria registrada en la historia
clinica de seguimiento. La brecha pre y posoperatoria (POP) se calcul6 evaluando
el promedio tonal auditivo (PTA) en frecuencias de 500, 1000 y 2000 (Hz) de la via
aérea y la via 6sea respectivamente y determinando la diferencia entre ellos en
unidades de decibeles (dBHL).

Entre los afios 2018 y 2019 se realizaron 32 estapedotomias, de las cuales 62%
fueron mujeres, con una media de edad de 48.1 afos, 54.9% fueron realizadas en
oido derecho, en el 84.3% se realiz6 un abordaje transcanal, en el 78.1% se
utilizaron protesis CLIP-piston y en el 18.8% K-piston. En 46.8% se usaron protesis
de 4.75mmy en 46% de 4.5mm- Dentro de las complicaciones un paciente presento
gusher, otro paciente presentd perforacion timpanica sin extrusion de la protesis y
sin colesteatoma y el 18.7% tuvo veértigo con una duracién menor de 6 semanas el

cual resolvié espontaneamente. (Tabla 2 y 3) En cuanto a los resultados auditivos
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de los pacientes con registros completos, se encontré un cierre de la brecha aéreo-
Osea satisfactoria (definida como menor a 10dB manteniendo los umbrales 6seos

iniciales) en el 100% de los casos. (Grafica 1y 2)

Tabla No. 2 Variables cuantitativas

MEDIA MINIMA MAXIMA
EDAD (Afios) 41.81 24 69
Promedio tonal Auditivo (PTA) preoperatorio 52.6 26 78
(Decibeles)
Promedio tonal Auditivo (PTA) postoperatorio 31.6 11 65
(Decibeles)
GAP preoperatorio (Decibeles) 39.2 30 50
GAP postoperatorio (Decibeles) 6.36 0 10
Tabla No. 3 Variables Cualitativas
FRECUENCIA PORCENTAJE (%)
GENERO HOMBRE 12 37,5
MUJER 20 62,5
LATERALIDAD DERECHA 19 59,4
IZQUIERDA 13 40,6
ABORDAJE TRANSCANAL 27 84.3
RETROAURICULAR 15 15.6
PROTESIS CLIP PISTON 25 78,1
KPISTON 6 18,8
PARCIAL DE TITANIO 1 3,1
MEDIDA DE LA PROTESIS (mm) 4.25 3 9,4
4.5 13 40,6
4.75 15 46,8
5.0 1 3,1
SEVERIDAD HIPOACUSIA * LEVE 2 6.1
MODERADO 23 69.7
SEVERO 8 24.2
COMPLICACIONES GUSHER 1 3.1
PERFORACION TIMPANICA** 1 3.1
DISGEUSIA 1 3.1
VERTIGO *** 6 18.7

* Preoperatoria
** Perforacién timpanica sin extrusién de la prétesis y sin colesteatoma
** Menor a 6 semanas

15



Grafica 1. Cambio Promedio tonal auditivo (PTA)
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La otosclerosis es una enfermedad hereditaria autosomica dominante caracterizada
por la degeneracion de la cdpsula 6tica, la neoformacion 6sea y el aumento de la
vascularizaciéon local. Tiene una fase temprana de espongiosis y una tardia de
esclerosis. (1) El sintoma clinico principal es la hipoacusia, seguida del tinnitus. Esta
enfermedad afecta entre el 0,5% y el 1,0% de la poblacibn mundial y presenta
afectacion bilateral entre el 70% y el 85% de los casos. Las tasas de prevalencia
son mas altas en la raza caucasica, pacientes de sexo femenino y pacientes en la

cuarta década de la vida. (6) (1)

La presentacion clinica usual consiste en hipoacusia conductiva progresiva que
inicia en la edad adulta, la cual mejora transitoriamente en ambientes ruidosos
(paracusia de Willis) y que se puede exacerbar durante la pubertad, embarazo o
menopausia. Puede acompafiarse de sintomas vestibulares en 40% de los
casos.(1) Durante el curso natural de la enfermedad, en etapas tempranas se afecta
la fissula ante fenestram con posterior progresion y fijacion del estribo lo cual genera
alteraciones en la transmision del sonido. Lo anterior se traduce en hipoacusia
conductiva, siendo este el tipo de pérdida auditiva mas comun en la otosclerosis.
Cuando la lesion progresa hacia el endostio de la céclea puede presentarse como

hipoacusia mixta o neurosensorial y se denomina otosclerosis coclear. (6)(3)(1)

El diagndstico se realiza mediante el examen clinico del paciente y los paraclinicos
entre los que se encuentran la audiometria y la tomografia computada de oido. La
evaluacion audioldgica tipicamente revela un timpanograma tipo As el cual puede
indicar una disminucién en la movilidad de la membrana timpanica y/o la cadena
osicular. Adicionalmente, puede haber ausencia del reflejo estapedial. La
audiometria puede tener una distribucién clasica denominada escotadura de
Carhart generada por los cambios en la impedancia de la cépsula otica. Esta
escotadura se manifiesta como umbrales de conduccién 6sea elevados en 2000

Hertz (Hz) con disminucién de la brecha aéreo-6sea a este nivel. (3) (1) (7)
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La cirugia del estribo representa el estandar de oro en el tratamiento de la
otosclerosis independientemente de la técnica. (8) Es una opcion de tratamiento

segura y efectiva para pacientes que cursen con la misma. (3)

El manejo quirargico incluye una pequefia fenestra en la platina del estribo, que se
conoce como estapedotomia 0 una extraccion total o parcial de la misma que se
conoce como estapedectomia. En general ambas producen resultados
satisfactorios, sin embargo algunos cirujanos prefieren la estapedotomia a la

estapedectomia porgue conlleva menos riesgo para la estructura del oido interno.(9)

El manejo quirdrgico de la fijacion del estribo es el tratamiento preferido para la
pérdida auditiva conductiva en otosclerosis. (2) Posterior al procedimiento
quirdrgico, es importante evaluar la efectividad de la cirugia, por lo cual, el propésito
de este estudio fue examinar el éxito del procedimiento de estapedotomia en
nuestro hospital y compararlo con los resultados descritos en la literatura. Lo
anterior, teniendo en cuenta que el servicio de otorrinolaringologia del Hospital
Universitario Clinica San Rafael es considerado uno de los centros de referencia en

procedimientos de otologia en nuestro pais.

En términos de edad, la literatura muestra que las ganancias auditivas medias en
todas las frecuencias son estadisticamente mas altas en pacientes de 40 afios o
menos.(6) Nuestro estudio en términos de edad presenta un promedio similar a los

descritos, con una media de edad de 41 afios y con una edad maxima de 69 afios.

La informacion médica disponible indica que las tasas de incidencia son
significativamente mas altas en las mujeres, lo cual es comparable con nuestra
poblacion en la que el género femenino mostré6 una prevalencia del 62.5%. Las
proporciones reportadas varian de 2: 1 a 3: 1 en algunas series. Las diferencias

hormonales son una posible explicacién de la mayor prevalencia en las mujeres.(6)
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La mejoria audiométrica esta significativamente relacionada con la discapacidad
experimentada del paciente, el beneficio de la operacion, la hipoacusia residual y la
satisfaccion general. Un procedimiento exitoso se describe como la disminucién
audiométrica de la brecha entre la via aérea y la via 6sea, manteniendo estable la

conduccion ésea inicial. (7,8)

Alzhrani y colaboradores en su estudio retrospectivo con 53 paciente llevados a
estapedotomia entre 1997 and 2009, encontré que alrededor del 70% de los
pacientes lograron una brecha de 20 dB o menor. (2) Vincent y colaboradores
reportan en 2006, 1672 pacientes en quienes obtuvieron una brecha de 10dB en el
94% de los casos. (10). Estos resultados son comparables con nuestro estudio en

el cual se obtuvo en el 100% de los casos una brecha inferior a 10 dB.

La cirugia endoscopica de estribo es una alternativa efectiva en comparacion con la
cirugia microscopica de estribo, con tasas de complicaciones y resultados
audiométricos similares. Una revision sistematica de la literatura realizada en
Nashville report6 que entre 56,0% al 86,7% de los pacientes cerraron su brecha en

al menos de 10 dB HL después de cirugias endoscopicas de estribo. (12)

Un estudio realizado en Bélgica por Salmon y colaboradores para evaluar los
resultados audiométricos después de las operaciones de estapedotomia en
pacientes con otosclerosis y brechas pequefias (definida como menor de 25 dB),
observé una reduccidn posoperatoria  significativamente menor en estas.
Adicionalmente, encontré que el riesgo general de deterioro auditivo debido a la

cirugia de estribo fue bajo. (13)

La mayoria de los autores describieron mejores resultados después de la
estapedotomia, particularmente en relacion con las regiones de alta frecuencia en
audiometria. (14) En nuestro estudio no se evalu6 el cambio en las brechas por

frecuencias, pero es un aspecto a tener en cuenta en proximas investigaciones.
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Meran Gil y colaboradores en un estudio realizado en Espafia, compararon las
audiometrias pre-operatorias y posoperatorias de los pacientes llevados a manejo
guirdrgico, mostrando una media auditiva preoperatoria de 51,45 dB, 26,71 dB en
posoperatorio temprano y 35,42 dB en el posoperatorio tardio; concluyendo que el
nivel auditivo obtenido tras la cirugia empeor6 con el paso de los afios; pero sin

sobrepasar la pérdida auditiva previa a la cirugia. (14)

En la estapedotomia se han utilizado diferentes prétesis con diferentes
dimensiones, pero no existe una opinién unanime sobre las ventajas de una protesis
mas pequefia 0 mas grande. (10) Lo que se ha logrado demostrar es la superioridad
en el uso de proétesis de titanio, por ventajas que incluyen la biocompatibilidad, la
resistencia a la traccion y un bajo peso en comparacién con la ceramica, los
plasticos y otros metales. (6) Los diametros de proétesis de pistbn mas comunes
descritos en la literatura son 0.4 y 0.6 mm. Los diametros menores significan
incisiones de platinotomia mas pequeiias, y posiblemente un menor riesgo de lesion
del oido interno, pérdida de audicion y menos sintomas postoperatorios de veértigo.
(6) Un estudio realizado en Italia con pacientes operados entre 1999 y 2004, sugirié
gue un aumento en el diametro del piston ofrece mejores resultados, especialmente
en frecuencias mas bajas. (10) En nuestro estudio no se realiz0 una asociacion
entre los didmetros de la prétesis y la mejoria audiometrica frecuencial, sin
embargo, en los 34 pacientes llevados a estapedotomia se utilizaron protesis de

titanio con diferentes longitudes y diametros entre 0.4 y 0.6mm.

En cuanto a las complicaciones intraoperatorias, se han descrito lesion del nervio
facial, lesion de la platina del estribo y gusher. Dentro de las complicaciones
posoperatorias, se describen disgeusia, vértigo y perforaciéon timpanica entre otras.
En la literatura se documenta que el gusher se presenta en 1 de cada 200 casos.

(15) En nuestro estudio se present6 en 1 paciente de los 32 llevados a cirugia.

Consideramos que estos resultados obtenidos, comparables con la literatura

internacional, pueden ser la base para futuros estudios con muestras mas grandes
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y seguimientos mas prolongados. En cuanto a los datos de promedio tonal auditivo
y brecha, debemos tener en cuenta que pese a que la audiometria es un estudio
diagndstico con parametros internacionales para su desarrollo, existen mediciones
gue pueden ser subjetivas. Por lo anterior, seria ideal que todas las audiometrias
preoperatorias y posoperatorias fueran realizadas por un mismo profesional. Asi
mismo, para obtener resultados mas especificos se podrian calcular de forma

separada los promedios tonales de la via aérea y via 0sea.

La adherencia y seguimiento de los pacientes son indispensables para poder
comparar los hallazgos antes y después de las cirugias, con el fin de caracterizar la
poblacidn, diagnosticar y planear procedimientos quirdrgicos seguros y eficaces en
pro de la salud de los pacientes con patologias de la especialidad. Por lo anterior,
consideramos que la informacion consignada en las historias clinicas debe ser

completa para facilitar la realizacion de futuros trabajos de investigacion.

Este estudio pretende ser el inicio de la evaluacion de pacientes con otosclerosis
llevados a estapedotomia con el fin de obtener una muestra mas grande, con
variables mas especificas y asi poder realizar medidas de asociacion entre las
mismas con el objetivo de identificar clales de estas son significativas y generar

protocolos en la atencion de pacientes con esta patologia.

9. CONCLUSIONES
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e La estapedotomia es un procedimiento exitoso realizado en el Hospital
Universitario Clinica San Rafael durante los afios 2018 y 2019, teniendo en
cuenta los buenos resultados auditivos postoperatorios dados por el cierre

de la brecha entre la via aérea y la via 6sea.

e Para obtener resultados mas especificos se podrian calcular de forma
separada los promedios tonales de la via aérea y via 6sea, ya que el éxito de
un procedimiento se describe como la disminucién audiométrica de la brecha
entre la via aérea y la via ésea, manteniendo estable la conduccion ésea

inicial.

e Los resultados obtenidos en este estudio son comparables con la literatura
internacional y pueden ser la base para futuros estudios con muestras mas

grandes y con seguimientos mas prolongados.
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ANEXOS

ANEXO 1. Instrumento de recoleccién de datos excel.
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ANEXO 2. Carta aprobacion comité de ética Hospital Universitario clinica San rafael

i

o dhare o

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
Bogotd, 30 de Julio de 2020

Doctores

Camilo Macias, Ménica Socha. Henry Martinez
Investigadores

Hospital Universitario Clinica San Rafael

EXPERIENCIA EN ESTAPEDOTOMIA EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICA SAN RAFAEL
2018-2019

Respetados Investigadores:

Cordialmente le informamos que en sesion realizada el 17 de Julio de 2020 y de acuerdo al acta
W 12 de 2020, & Comité de Etica de la lnvesu;aclén {CEl) estando reunidos de maneta

semlpresenaa! 3
Ejecutiva), la

ﬂggel Ponm (Regesemanm de Ia comunidadz. remo Ia slgmeme mfocmac»on

Los Investigadores someten a aprobacion el protocolo de la referencia, para tal fin se recibiercn

los sigulentes documentos:

e Carta de solicitud de estudic del protocolo

*  Protocolo de investigacidn

*  Resumen Ejecutivo del protocolo

e Consentimiento Informado

e Hojas de Vida con soportes de los investigadores Camilo Macias, Ménica Socha. Menry

Martinez
e Evaluacidn Epidemicidgica
e Carta de aprobacion del gestor del servicio
Decision: El Comité de Etica de la Investigacion (CE1) revisa los documentos arriba descritos y
después de discutir el protacoio con la Dra. Socha, APRUEBA el protocolo listado arriba porque
&5 un estudio viable desde el punto de vista metodoldgico y ético.
Durante fa revision se realizaron las siguientes sugerencias:
*Tervendo en cuenta que no es posible definir el cto en el que se realiza la pomera
audiometria después de |1a cirugia, se sugiere incluir como variable el tiempo transcurnido entre
12 cirugia v la audiometria a evaluar.
“Eliminar @l criterio de exclusidn “Packentes mencres de edad o con autonomia disminuide
(discopecidod cognitive)”, dado que, siendo un estudio retrospectivo de revision de Historias
Clinicas, considerado sin riesgo y sin utiizackén de Consentimiento Informado, na hay razdn para
limitar la poblacidn y de es1a manera los resultados se podrian extrapelar 3 13 poblacidn en
general.
De acuerdo al numeral 9.1.3 del “Protocolo de Recepcion de Proyectos de Investigacion y otros
documentos EI-PT-06" (disponible en la intranet), el CEl solicita se envie un informe de cierre o
conclusion de I3 investigacdn, tan pronto como se haya completado |a obtencidn de los datos
y el analisis de los mismos.
El CEi se permite observar que esta autorizaclon se enfoca en la obtencién de datos para el caso
del estudio de la referencia y el compromiso def investigador es a no divulgar fuera del drea de
esta investigacion la informacion obtenida. Se resalta el compromiso de seguir las normas
Internacionales de proteccion de datos respetando k3 ntegridad de los participantes
manteniendo la infor 6n andnima.
El CEI enfatiza en I3 necesidad de la retroalimentacion de los resultados Internamente con el
Departamento antes de cualquier publicacién de los resultados del estudio,
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Lo anterior sz emite dentro del marco del andlisis del Comité de Etica de la Investigacién del
Hospital Universitario Clinica San Rafael; el cual se rige por los linearnientos juridicos y éthcos
del pais a través de las mescluciones 008430 de 1993 v 002378 de 2008 del Ministerio de
Prateceidn social. [gualments 1o siguen las normas contempladas en la declaracion de Helsinki
[Fortaleza, Brasil 2013] y de la Conferencia Mundial de Armonizacidn para las Buenas Practicas

Clinicas.

Cordial Saluda,
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Cados A 2

Carlos Augusto Yepes Cortés

3, varnigno [ncy S ot

Presidente Comité de Etica de la Investigacidn
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