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Resumen

Objetivo: Determinar si pacientes con perforacién timpanica causada por trauma por onda
explosiva tienen un resultado quirGirgico peor que el encontrado en pacientes con perforacion
timpénica causada por otitis media crénica.

Metodologia: Estudio observacional analitico tipo cohorte prospectiva. Se compar6 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 utilizo técnica “over-under” de colocacion de injerto
de cartilago. Se excluyeron pacientes en quienes se utilizo otras técnicas quirtrgicas, a quienes se les
practicod mastoidectomia u osciculoplastia, aquellos con perforaciones secundarias a otra etiologia y
quienes tenian colesteatoma. El tamario de la muestra se calculé para la variable resultado anatémico
y fue de 43 pacientes por cohorte. El estudio se terminé una vez se consigui6 el tamafio de muestra
propuesto. El analisis principal fue la comparacién del resultado anatémico (estado del neo timpano)
y funcional (brecha aire-hueso <10dB) entre las cohortes expuesta y no expuesta.

Resultados: El estudio inicié en agostol de 2011 v finalizé en julio 25 de 2013. No se encontr6
asociacion entre la exposicion bajo estudio v el fracaso anatémico, RR=4.0 [IC 95% RR = 0.47-
34.35]. Tampoco hubo asociaciéon entre el fracaso anatémico y perforacion timpanica 50%,
localizaciéon anterior de la perforacion timpéanica 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% RR=1.19-2.59].

Conclusiones: El resultado anatémico de la timpanoplastia tipo I es equiparable entre los
pacientes con perforacién timpanica secundaria a trauma por onda explosiva respecto a aquellos
con perforaciones timpanicas por otitis crénica. Sin embargo se observdé un peor resultado
funcional entre los pacientes victimas de trauma por onda explosiva.

Palabras clave: Timpanoplastia, miringoplastia, perforaciéon de la membrana timpénica, trauma
por onda explosiva, otitis media.
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TYMPANOPLASTY IN TYMPANIC MEMBRANE PERFORATION
CAUSED BY BLAST INJURY

Abstract

Objective: To determine whether patients with perforated eardrum caused by blast injury have a worse
surgical outcome than that found in patients with perforated eardrum caused by chronic otitis media
Methods: This is a prospective cohort study. We compared the results in type I tympanoplasty
in patients exposed to blast injury (exposed cohort), and patients with perforation caused by
chronic otitis media (unexposed cohort). We included patients older than 18 years in whom the
over-under tympanoplasty technique was used, using cartilage graft. We excluded patients who
underwent other surgical techniques, who underwent mastoidectomy and/or osciculoplastia, those
with perforations secondary to other etiologies and those with cholesteatoma. The sample size
was calculated for the variable anatomical outcome, and it was 43 patients per cohort. The study
was finished once we reached the proposed sample size. The main outcome was the comparison of
the anatomical outcome (status of the eardrum) and the functional outcome (air-bone gap <10 dB),
between the exposed and unexposed cohorts.

Results: The study began in August 1, 2011 and ended on July 25, 2013. There was no
association between the exposure under study and the anatomical failure, RR=4.0 [IC 95% RR
= 0.47-34.35]. There was also no association between the anatomical outcome and size of the
perforated eardrum 50%, anterior tympanic membrane perforation and inflammation/infection
at the time of surgery [IC 95%RR included the value 1]. The patients of the exposed cohort had a
RR = 1.76 for functional failure, [IC 95% RR=1.19-2.59].

Conclusions: The anatomical outcome of type I tympanoplasty is comparable between patients
with tympanic membrane perforation secondary to blast injury compared to those with chronic
otitis media. However, we found a worse functional outcome among patients suffering from blast
injury.

Key words: Tympanoplasty, myringoplasty, tympanic membrane perforation, blast injury, otitis
media.

TIMPANOPLASTIA EM PERFURACAO TIMPANICA SECUNDARIA AO
TRAUMA POR ONDA EXPLOSIVA

Resumo

Objetivo: Avaliar se os pacientes com perfuracio timpanica causada pelo trauma por onda
explosiva tem um resultado cirtrgico pior do que os pacientes com perfuracdo timpéanica causada
pela otites media crénica.

Metodologia: Estudo observacional analitico prospectivo. Foram comparados os resultados em
timpanoplastia tipo I entre pacientes expostos ao trauma por onda explosiva (grupo exposto) e
pacientes com perfuracdo por otites media cronica (grupo néo exposto). Foram incluidos pacientes
maiores de 18 anos utilizando a técnica “over-under” de colocacdo de implante de cartilagem. Foram
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excluidos os pacientes que utilizaram outras técnicas cirtirgicas, mastoidectomia ou ossiculoplastia,
aqueles com perfuracdes secundarias a outra etiologia e os que tinham colesteatoma. O tamanho
da amostra foi calculada para a variavel resultado anatémico e foi de 43 pacientes por grupo. O
Estudo finalizou no momento que a amostra foi atingida. O analise principal foi a comparacao do
resultado anatémico (estado do neo-timpano) e funcional (lacuna aire-osso<10dB) entre os grupos
exposto e nao exposto.

Resultados: O estudo inicio o primeiro de agosto de 2011 e finalizou o 25 de junho de 2013.
Né&o se apresentou associacao entre a explosao no estudo e o fracasso anatémico, RR=4.0 [IC 95%
RR = 0.47-34.35]. Além disso, ndo houve associacdo entre o fracasso anatdémico e perfuracao
timpéanica 50%, localizacdo anterior da perfuracdo timpénica e inflamacao/infeccdo ao momento
do procedimento cirargico [IC 95% RR incluiu o valor 1]. Os pacientes do grupo exposto tiveram
um RR=1.76 de fracasso funcional [IC 95% RR=1.19-2.59].

Conclusdes: O resultado anatémico da timpanoplastia tipo I & equiparavel entre os pacientes com
perfuracéo timpéanica secundaria ao trauma por onda explosiva quanto a aqueles com perfuracdes
timpéanicas por otites crénica. Embora, foi observado um pior resultado funcional entre os pacientes
vitimas de trauma por onda explosiva.

Palavras-chave: Timpanoplastia, miringoplastia, perfuracdo da membrana timpéanica, trauma
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por onda explosiva, otites media.

Introduccion

La timpanoplastia tipo I (miringoplastia) es una cirugia que
busca a restaurar la integridad de la membrana timpénica
(MT), mejorar el mecanismo de transmisién del sonido y
evitar la posibilidad de secuelas o complicaciones otologi-
cas y/o intracraneanas (1). Aunque la causa mas comun
de perforacion de la MT es la otitis media crénica (1,2), el
trauma por onda explosiva puede ser una causa frecuente
de perforacion timpéanica 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 pre-
senta con cambios de presién menores que los que se
necesitan para lesionar otros 6rganos que contienen aire
(pulmones vy visceras abdominales huecas), lo que explica
la frecuencia de su presentacién (8).

Una vez se diagnéstica una perforacion timpéanica, se da
un periodo de tiempo para observar si hay cierre esponté-
neo de la misma (9), v cuando esto no ocurre el paciente
es candidato para una timpanoplastia. El porcentaje de
cierre espontaneo de una perforacién timpéanica traumati-
ca, 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 reportéd
un cierre espontaneo del 15.3%, entre pacientes con per-
foracion timpénica secundaria a trauma por onda explo-
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siva (4). Porcentajes de cierre espontaneo bajos también
han sido descritos en otras latitudes para la perforacion
timpéanica causada por onda explosiva. Entre pacientes
victimas de las guerras de Afganistan e Iraq se reporta un
cierre esponténeo del 48% (11); y entre victimas de una
bomba en Irlanda del Norte del 38% (12).

Las razones para estos bajos porcentajes de cierre espon-
taneo, 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. Le-
sibn térmica del remanente timpéanico, con disminucién de
su capacidad reparativa. 2. Contaminacién del oido medio
por restos de vegetales y/o tierra, propios del campo de
batalla, y/o0 mal manejo inicial (lavado de oido con agua),
con la consiguiente sobreinfeccién y perpetuacion de la
perforacion timpanica (9). 3. Presencia de perforaciones
de mayor tamaro, debido a la cantidad de energia liberada
por los artefactos explosivos, que tienen menor posibilidad
de cierre espontéaneo (9).

Una posibilidad que puede plantearse razonablemente, al
discutir los anteriores hallazgos, es si estos pacientes pue-
den tener también un peor resultado quirGrgico en razén
de los factores que disminuyen el porcentaje de cierre es-
pontaneo. Al revisar la literatura sobre el tema (Blsqueda
en PubMed, febrero 25 de 2011, términos: “Tympano-
plasty” [Mesh] AND “Tympanic Membrane Perforation”
[Mesh]; sin limites), son pocos los estudios que han abor-
dado este problema de investigacion. En un estudio he-
cho entre victimas de la guerra de Croacia, reportan un
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porcentaje de éxito de la timpanoplastia de alrededor del
90% (13). Sin embargo este es un estudio descriptivo, sin
grupo control y el resultado quirtrgico lo evaltan solamen-
te a través de la integridad del injerto (sin tener en cuenta
el resultado funcional). Otros estudios sobre el tema soélo
mencionan el porcentaje de pacientes que requiri6 cirugia
(sin mencionar porcentajes de éxito), o se enfocan en las
caracteristicas clinicas de este tipo de lesiones (3,6,11,14).

Con el objetivo de determinar si pacientes con perforacion
timpéanica causada por trauma por onda explosiva tienen
un resultado quirargico peor que el encontrado en pacien-
tes con perforacién timpanica causada por otitis media
cronica, se realizd el presente estudio.

Materiales y métodos

Se realiz6 un estudio observacional analitico tipo cohorte
prospectiva, con el fin de comparar los resultados en tim-
panoplastia tipo I entre pacientes expuestos a trauma por
onda explosiva, Grupo I (Gl, cohorte expuesta), y pacien-
tes no expuestos (perforacion causada por otitis media
créonica), Grupo II (GII). La investigacion inicié en agosto
1 de 2011 y se terminé cuando se consigui6 el tamario de
muestra propuesto.

Adoptamos las directrices para reportar estudios obser-
vacionales, disefio de cohorte, STROBE (sigla del inglés
“Strengthening the Reporting of Observational studies in
Epidemiology”) (15).

Pacientes

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios que fueron
operados de timpanoplastia tipo I utilizando técnica me-
dial u “over-under” de colocacién de injerto de cartilago.
Las perforaciones timpanicas fueron causadas por trauma
por onda explosiva (cohorte expuesta, GI) u otitis media
crénica (cohorte no expuesta, GlI).

Se excluyeron pacientes en quienes se utilizd6 técnica
transperforacién o lateral de colocacién del injerto, utiliza-
cion de injerto diferente a cartilago, a quienes se les prac-
tico alglin de tipo de mastoidectomia y/u osciculoplastia,
aquellos con perforaciones secundarias a otra etiologia,
quienes tenian colesteatoma y aquellos que no desearon
participar en el estudio.

Los pacientes elegibles fueron identificados a partir de los
libros de programaciéon de cirugia del servicio de Otorri-
nolaringologia del Hospital Militar Central. Los pacientes

Timpanoplastia en perforacién timpanica

que cumplieron los criterios de inclusion y exclusion fueron
invitados a participar en el estudio durante la consulta pre-
quirtirgica y se constituyé una cohorte expuesta (perfora-
cién timpénica causada por trauma por onda explosiva) y
una cohorte no expuesta (perforacion timpéanica causada
por otitis media crénica). A los pacientes se les explicd
verbalmente los objetivos de la investigacion y se les solici-
t6 su participacion voluntaria, quienes aceptaron firmaron
un consentimiento disefiado para la investigacién. A los
participantes se les explicé claramente que su participa-
cién o no en el estudio no afecta el tratamiento que requie-
ren, y que si lo desean pueden retirarse de la investigacion
en el momento que lo deseen.

Los pacientes ingresados al estudio fueron seguidos de
forma prospectiva y la informacién se registr6 a medida
que se presentaron los sucesos relevantes para la investi-
gacion. La informacién prequirGirgica se obtuvo durante
la consulta prequirtrgica, la informacién quirGrgica fue
obtenida el dia de la cirugia, vy la evaluacién del resultado
quirtirgico se registrd en la consulta de control postopera-
torio de los seis meses (£ 1 mes). También se registraron,
cuando se presentaron, eventos relevantes como compli-
caciones durante todo el periodo del estudio.

La investigacién fue aprobada por el comité de revision
institucional del Hospital Militar Central.

Técnica quirirgica

En todos los casos se utilizo técnica “over-under” de tim-
panoplastia, con injerto de cartilago. La técnica “over-un-
der” es una modificacién de la técnica medial en la cual se
libera el mango del martillo del remanente timpéanico, y se
utiliza ésta porciéon del martillo para ayudar a sostener el
injerto en posicion (16). Aunque esta técnica fue descrita
con fascia temporal, en la institucion del estudio se ha
modificado para utilizar injerto de cartilago, v fue la forma
en que todos los pacientes del presente estudio fueron
operados, Figura 1.

Evaluacion de desenlace

Para evaluar los resultados de la timpanoplastia se tuvo en
cuenta el resultado anatémico (estado del neo timpano) y
el resultado funcional (pruebas audiomeétricas). Se defini6
como éxito anatémico la presencia de un neo timpano
integro, en posicién normal y sin retraccion. Se conside-
r6 fracaso anatémico en presencia de re perforaciéon y/o
retraccion del neo timpano. El éxito funcional se definié
como el cierre de la brecha entre las vias aérea y 6sea
(BAH) a 10 dB en el promedio de tonos puros (PTP) de
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a. Una vez hecho el abordaje retroauricularse 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 perforacién 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 timpéanica hasta el nivel de la apdfisis corta.

d. Elinjerto se coloca apoyandolo sobre el mango del martillo, verificando su adecuada orientacién. 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 posicién del injerto en relacién con los bordes
de la perforacion. Se coloca Gelfoam® sobre el remanente timpéanico para asegurar el contacto con el injerto subyacente. Las inci-
siones se cierran por planos y se coloca un apésito sobre la herida. En el seguimiento postoperatorio se retira el apésito 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 neo timpano con injerto de cartilago, integro y en adecuada posicién.

Figura 1. Técnica de timpanoplastia “over-under” con cartilago

cuatro frecuencias (0.5, 1, 2 y 3 KHz). En la evaluaciéon
funcional también se analiz6 el valor neto de la BAH y
del cierre de la BAH, segiin lo recomienda la Academia
Americana de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y
Cuello en sus guias (17). Se evalu6 también el cierre de la
BAH usando como punto de corte 20 dB. La evaluacién
de los desenlaces se hizo a los seis meses (+ 1 mes) del
seguimiento postoperatorio.

Tamario de la muestra

El tamafio de muestra se calcul6 para la variable resul-
tado anatomico (probabilidad de éxito quirtrgico). Los
parédmetros utilizados fueron: error tipo I ()= 0.05, po-
der= 0.8, probabilidad de éxito quirtrgico en la cohorte
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de no expuestos= 0.97 (tomado de un estudio previo
realizado en la institucién) (18) y probabilidad de éxito
quirtrgico en la cohorte de expuestos=0.77 (utilizan-
do una diferencia minima clinicamente significativa del
20%). El tamario calculado fue de 43 pacientes para cada
cohorte. El célculo se realizé con el programa PS (v.3.0;
DuPont WD, Plummer WD., Vanderbilt University, Nas-
hville, TN, USA).

Analisis estadistico

La descripcién de las variables se hizo mediante medidas
de tendencia central y dispersion para las variables cuan-
titativas. Para las variables categoéricas se hizo descripcion
de frecuencias a través de proporciones.
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Para las variables con distribucién normal (prueba de
Kolmogorov-Smirnov) se utiliz6 pruebas parameétricas.
Para variables sin distribucién normal (que se asumen
como variables ordinales) y para aquellas nominales
u ordinales se utilizaron pruebas no-paramétricas. Se
buscaron diferencias entre los grupos vy el nivel de signi-
ficacion estadistica fue establecido en 0.05, para prue-
bas de dos colas.

El andlisis principal es la comparacién del resultado anaté-
mico vy funcional de la timpanoplastia entre GI vs.GII. Ade-
mas se realizara un analisis multivariado entre el resultado
quirtirgico y las variables demogréficas y clinicas registra-
das, ajustadas por las variables que presenten relacion sig-
nificativa en el analisis bivariado. Para el GI se determinara
también la frecuencia de trauma acustico, definido como
un PTP por via 6sea mayor a 15dB.

Como medida de asociacién se calcul6 el riesgo relativo
con su IC 95%. Para esto se calcul6 la incidencia acumu-
lada de fracaso en cada grupo v la relacién entre éstas,
obteniendo el riesgo de fracaso en pacientes expuestos en
relacion con los no expuestos.

Timpanoplastia en perforacién timpanica

Los andlisis estadisticos se realizaron con el programa

SPSS (v.11.5; SPSS, Inc., Chicago, IL, USA).

Resultados

Este estudio se realizo en el servicio de Otorrinolaringolo-
gia del Hospital Militar Central, una institucion de tercer
nivel en Bogota, Colombia. El estudio inici6 el primero de
agosto de 2011 y finaliz6 en julio 25 de 2013, cuando se
terminé el seguimiento de los pacientes.

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 prin-
cipal causa de exclusion fue la pérdida del seguimiento
(n=15), seguido por modificaciones en la técnica quirtr-
gica debido a hallazgos intraoperatorios (n=8), Figura 2.

Se realizo la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov
para las variables proporcionales/intervélicas del estudio v se
encontré que no estaban normalmente distribuidas (p<0. 05),
las variables: edad en el grupo (p= 0.039), distancia al punto

n=112

PACIENTES ELEGIBLES

EXCLUIDOS
n=3

!

+No aceptaron el estudio = 3

n=109

[PAEIE MTES SELECCIONADOS ]

|

[ GRUPO | ]
n=>56

EXCLUIDOS
*Osiculoplastia= 1
*Mastoldectomiaftécnica
quirdrgicadiferente =3
*pérdidadel seguimiento =9

vy

[ SEGUIMIENTO 6 MESES ]

n=43

[ GRUPO II ]
n=53

EXCLUIDOS
*Osiculoplastia= 0
*Mastoidectomiaftécnica
quirdrgicadiferente =4
*Pérdidadel seguimiento= &

[SEGUIMIENTD 6 MESES ]

n= 43

Figura 2. Flujograma de los pacientes del estudio
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de la explosion (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 timpa-
nica (p= 0.028), PTP via aérea postoperatoria (p= 0.00.3),
PTP via 6sea postoperatoria (p= 0.001), URH postopera-
torio (p<0.001) y porcentaje de discriminacién del lenguaje
(PDL, equivalente del SDS “speech discrimination score” de
la literatura en inglés) postoperatorio.

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

En la Tabla 2 se presenta informacién relativa a los pa-
cientes del Grupo I; la mayoria de los pacientes pertenecen
al Ejército nacional (81.4%), el tipo de artefacto que cau-
s6 el trauma con maés frecuencia fue la mina antipersonal
(30.2%) v los sintomas postraumaéticos mas frecuentes fue-
ron 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
pacientes (65.1%) tuvieron perforacién timpanica aislada.
Las fechas en que ocurri6 el evento traumaético para los
pacientes del grupo I 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 Méximo= 20m). En
22 pacientes (51.2%) hubo sobreinfeccién bacteriana, ya
sea por contaminacion durante el evento traumatico y/o
mal manejo de la perforacion (lavado de oido con agua). 24
pacientes de este grupo (55.8%) recibieron algiin tipo de
tratamiento inicial (antibi6tico tépico y/o sistémico), aunque
solo 18 (41.8%) refirieron haber recibido la recomendacion
de evitar la entrada de agua en los oidos.

Tabla 1. Linea de base de los sujetos de la cohorte de estudio.

Cohorte |Cohorte no

expuesta| expuesta Total P
No. de pacientes 43 43 86 NA
Edad (afios):
Mediana [RIC] 26[10] 30[24] 27(13.3] | 0.193a
Sexo:
Hombres/Mujeres 43/0 23/20 66/20 | <0.001b
Lado de la cirugia:
Derecho/Izquierdo 21/22 22/21 43/43 0.83c

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

®  Prueba exacta de Fisher

¢ Prueba de Chi cuadrado
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Tabla 2. Caracterizacién de los pacientes con perforaciéon timpdnica
causada por trauma por onda explosiva (Cohorte expuesta)

No. de
pacientes
Variable (n = 43)
n (%)
Fuerza Militar
Ejéercito Nacional 35 (81.4%)
Fuerza Aérea 0 (0%)
Armada Nacional 8 (18.6%)
Tipo de Trauma
Mina antipersonal 14 (32.6%)
Bomba 11 (25.6%)
Poligono 9 (20.9%)
Granada 5(11.6%)
Uso de arma en combate 3 (7%)
Trauma por rayo 1(2.3%)
Tinitus
si|  37(36%
Hipoacusia
Si | 37(86%
Otorragia
Si 18 (41.9%)
Otalgia

Si 30 (69.8%)

Disacusia/hiperacusia

Si 4 (9.3%)
Vertigo
Si 19 (44.2%)
Otras lesiones corporales
Trauma ocular con pérdida visual 3 (7%)
Trauma ocular sin pérdida visual 5(11.6%)
Lesion en piel/tejido blando llevado a cirugia (16.3%)
Fractura de extremidad (es) 5 (11.6%)
Amputacion parcial/total extremidad (es) 1(2.3%)
Trauma abdominal llevado a cirugia 1(2.3%)
Trauma de térax llevado a cirugia 2 (4.7%)
Trauma craneoencefélico 1(2.3%)
Trauma facial llevado a cirugia 3 (7.0%)
Trauma genital 1(2.3%)

El PTP postraumatico por via 6sea para los pacientes
de GI fue de 32.5 dB (DE= 7.2), encontrando que 19 de
ellos (44.2%) tuvieron un PTP 15 dB, lo que se interpreta
como trauma acustico en las frecuencias del habla

En la Tabla 3 se presentan los hallazgos quirtrgicos para
los dos grupos. Observamos que los pacientes de GI
presentaron perforaciones de mayor tamafio y que con
mas frecuencia comprometieron los cuadrantes anterio-
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Tabla 3. Hallazgos quirtrgicos en los pacientes del estudio.

Cohorte
Hallazgos Cohorte no
quiriirgicos expuesta | expuesta | Total p
n=43 | n=43 |n =86
Perforacion cuadrantes anteriores (n)
Si 30 19 49
No 13 24 37 0.017
Tamario de perforacion
Mediana [RIC] | 60[40] | 401(40] | 5040 | 0.047°
Timpanoesclerosis (n)
Si 5 6 11 R
No 38 37 75 0.75
Inflamaciéon/infecciéon en cirugia (n)
Si 9 5 14
No 34 38 72 0.24

RIC: Recorrido intercuartil
2 Prueba de chi cuadrado
®  Prueba U de Mann-Whitney

res, diferencias que fueron estadisticamente significativas

(p<0.05).

El analisis del resultado anatémico se presenta en la Tabla
4, no se encontr6 asociacion entre la exposicion bajo estu-
dio (perforacién timpéanica causada por trauma por onda
explosiva) v el fracaso quirtrgico de la timpanoplastia tipo
[ (IC 95% RR= 0.47-34.35). Tampoco hubo asociacién
entre el fracaso quirtrgico y perforacién de la MT 50%,

Tabla 4. Resultado anatémico de los pacientes del estudio

Timpanoplastia en perforacién timpanica

localizacién anterior de la perforacion de la MT e infla-
macién /infeccién al momento de la cirugia (IC 95% RR
incluy6 el valor 1). El 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, 6 vy 7. En la Tabla 5 se muestra la linea de base au-
diométrica (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 pre-
sentan en la Tabla 6, se observa que para las dos cohortes
hay una disminucién 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 ausen-
cia de dafio en la funcién del oido interno con la ciruga.

En la Tabla 7 se presentan los resultados funcionales com-
parativos, hubo una diferencia significativa entre la cohor-
te expuesta y no expuesta cuando para medir el resultado
funcional se utilizé el cierre de la BAH con un punto de
corte en10dB (p= 0.017), pero no cuando se utiliz6 el
punto de corte en 20dB (p= 0.71). El riesgo relativo de
fracaso funcional en la cohorte expuesta fue RR=1.76 [IC

Variable FEETED Eallo RR IC 95% RR p
(m) (m)
Etiologia
Cohorte Expuesta (Traumé. por or.lda exl.oloswa) 39 4.0 0.47-34 35 0.36°
Cohorte No Expuesta (Otitis media cronica) 1 42
Tamafio de la perforacién timpanica 50%
Si 3 47 1.08 0.19-6.14 1.0%a
No 2 34
Localizacién anterior de la perforacion timpanica
Si 45 0.33 0.04-2.84 0.39°
No 1 36
Inflamacién/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
2 Prueba exacta de Fisher
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Tabla 5. Linea de base audiométrica (valores preoperatorios) en
los sujetos del estudio.

REVISTA et 2014;22(2): 20-31

Tabla 7. Comparacién del resultado funcional entre la cohorte
expuesta y la no expuesta.

Variable Cohorte |Cohorte no
audiométrica expuesta | expuesta p
(dB) n =43 n =43
PTP via aérea: Mediana [RIC] | 33.8 [19.95] | 25.0[8.0] | 0.008

PTP via 6sea: Mediana [RIC] | 12.5[8.75]| 10.0[5.0] 0.71°
BAH: Mediana [RIC] 20.0[11.3]| 15.0(10.0] | <0.001=
URH: Mediana [RIC] 30.0[20.0] | 25.0[10.0] 0.24°
PDL: Mediana [RIC] 100[0] 100 (0] 1.0°

dB: decibeles. RIC: recorrido intercuartil. PTP: Promedio de tonos
puros de 4 frecuencias. BAH = PTP via aérea — PTP via ésea.
URH: umbral de recepcién del habla. PDL: porcentaje de discri-
minacién del lenguaje

2 Prueba U de Mann-Whitney

Tabla 6. Resultado funcional dentro de cada cohorte

Cohorte expuesta | Cohorte no expuesta
V.arlal?le‘ Preo Post Pre Post
audiométrica . . . A
(dB) peratorio operatorio operatorio operatorio
p* p*
PTP via aérea |33.8 [19.95]‘ 21.3[11.7]| 25.0(8.0] ‘ 15.0 [15.0]
Mediana [RIC] 0.001¢ <0.0012
PTP via 6sea | 12.5(8.75] ‘ 13.8(8.0] | 10.0[5.0] ‘ 10 5.0]
Mediana [RIC]
0.38° 0.98°
BAH 20.0[11.3] ‘ 10.0[10.0] | 15.0 [10.0] ‘ 5.0 [10.0]
Mediana [RIC] <0.001° <0.001*
URH 30.0 [20.0] ‘ 20.0 [10] | 25.0[10.0] ‘ 15.0 [15.0]
Mediana [RIC] 0.0062 0.001*
PDL 100000 | 10000 | 100(0] | 100 (0]
Mediana [RIC] 0.112 1.0°

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 discriminacién 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.

2 Prueba de los rangos con signo de Wilcoxon.

95%= 1.19-2.59], utilizando como criterio de éxito una
BAH 10 dB. Si se utiliza como criterio de éxito una BAH
20 dB el resultado fue RR= 1.28 [IC 95%= 0.72-2.30].

No se presentaron complicaciones mayores ni en el posto-
peratorio inmediato ni tardio. Tres pacientes de la cohor-
te expuesta (7%) y dos de la cohorte no expuesta (4.7%)
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Variable Cohorte Cohorte no p
audiométrica expuesta | expuesta
(dB) Grupo I | Grupo Il
n =43 n =43

Cierre BAH 10dB
No 18 7
Si 25 36 0.017%
Cierre BAH 20dB
No 5 3
Si 38 40 0.71°
BAH postoperatorio
Mediana [RIC] 10 [10] 5[10] 0.032¢
Cierre de BAH
Mediana [RIC] 8[16.4] 10 [14] 0.44¢

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

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

2 Prueba de Chi Cuadrado. ® Prueba exacta de Fisher. ¢Prueba U
de Mann-Whitney.

presentaron otorrea en el primer mes del postoperatorio;
todos ellos se manejaron con aspiracion de oido y cipro-
floxacina topica, consiguiendo control de la infecciéon. En
su seguimiento estos cinco pacientes tuvieron neo timpa-
no integro en posicion adecuada.

Discusion

Los resultados del estudio muestran que para la timpano-
plastia tipo I 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 anatémico, 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 refe-
rencia de tercer nivel. Con los criterios de inclusion/ex-
clusion utilizados se limité la muestra a pacientes adultos
con perforacion timpénica aislada (sin patologia mastoi-
dea), utilizando la misma técnica quirGrgica 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).
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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 es-
tudio se terminé una vez se complet6 el tamafio de muestra
calculado (incrementado la duracion prevista del estudio en
un afo), por lo cual la pérdida de los pacientes no afecta de
forma importante la validez interna del estudio. Una varia-
ble que no se tuvo en cuenta en el presente estudio, y que
podria explicar una parte de los fracasos quirtrgicos, fue el
apego de los pacientes a las recomendaciones de cuidado
postoperatorio. El resultado de la 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 en-
tregd 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
institucion 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 perforaciéon tim-
panica y localizacion anterior de la perforacién timpanica
(Tablas 1 y 3); el andlisis bivariado mostrd que estas varia-
bles clinicas no afectaron el resultado quirrgico (Tabla 4).
Tampoco hubo asociacion entre la integracién del injerto
y la inflamacion/infeccién al momento de cirugia v la tim-
panoesclerosis (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 trau-
ma por onda explosiva (13). Al igual son congruentes con
lo reportado en un estudio previo de auditoria clinica de
resultados hecho en la misma institucién del presente es-
tudio (19). Estos resultados no apoyan la hipotesis de que
los factores que afectan negativamente el cierre esponta-
neo en una perforaciéon timpanica traumatica causada por
trauma por onda explosiva (con respecto al encontrado
para otras etiologias), influyan en el éxito anatémico de la
cirugia. Con respecto a la posibilidad de lesién térmica en
el remanente timpéanico, con la posible disminucién en la
capacidad reparativa, consideramos que el reavivamiento
de los bordes de la perforacién (Figura 1b) es una manio-
bra suficiente para exponer tejido epitelial con la suficiente
vitalidad para crecer sobre el injerto utilizado en la cirugia
(1,2). Respecto a la sobreinfecciéon y perforaciones mayo-

Timpanoplastia en perforacién timpanica

res, los resultados de este estudio muestran que estas no
variables no se asocian con el resultado anatémico. Resul-
tados similares para estas dos variables han sido descritos
en estudios previos (20). Consideramos que siempre que
se ejecute una técnica quirargica adecuada, se pueden ob-
tener buenos resultados independientemente del tamarfio
de la perforacién de la MT y de la presencia de inflama-
cion/infeccion al momento de la cirugia.

Con respecto al resultado funcional se encontré un por-
centaje de éxito menor en la cohorte expuesta (58.1%),
respecto a la cohorte no expuesta (83.7%); cuando se uti-
liz6 como criterio de éxito una BAH 10 dB. 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 (Pub-
Med, términos: “Tympanoplasty” [Mesh] AND “Tympanic
Membrane Perforation ”"[Mesh]; sin limites. Busqueda he-
cha en febrero 25 de 2011), no utilizan el resultado funcio-
nal como criterio de éxito (13); se limitan las comparacio-
nes que se podrian hacer en esta poblacion. Sin embargo,
en un estudio en que no se discrimina los resultados por
la etiologia de la perforacién timpanica (incluyd pacientes
con otitis cronica y trauma por onda explosiva), se repor-
tan un cierre de la BAH 10 dB= 74.5% (19); que estaria
en un punto medio entre las dos cohortes reportadas en
el presente estudio. Otro estudio reporta un cierre de la
BAH 20 dB= 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 10 dB es el recomendado como punto de corte
para evaluar el éxito funcional (17), un punto de corte en
20 dB tiene un importante sentido practico. Cuando en el
postoperatorio un paciente tiene un neo timpano integro
(éxito anatémico) pero presenta una BAH, se considera
que es candidato para cirugia funcional adicional si la BAH
> 20 dB; de lo contrario (BAH 0-20 dB) no se recomienda
cirugia funcional. Utilizando el punto de corte de 20 dB
para el éxito funcional, no hubo diferencias significativas
entre las cohortes expuesta y no expuesta; y los porcenta-
jes de éxito son comparables a los reportados en estudios
previos que no discriminan por la etiologia de la perfora-
cién timpénica (19,21).

Respecto las razones para el peor resultado funcional ob-
servado en la cohorte expuesta, creemos que deben estar
en relacion con problemas de motilidad de la cadena os-
cicular. Dichos problemas de motilidad (fijacién o disrup-
cién) deben ser parciales, ya que como grupo observamos
un cierre de la BAH 20 dB del 88.4% para la cohorte
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expuesta y del 93% para la cohorte no expuesta. Como
se menciono, una disrupcién completa o fijaciéon completa
de la cadena oscicular genera BAH > 20 dB (22); y en
tales pacientes se recomienda cirugia funcional adicional.
Pero, ;Cuéles serian los posibles mecanismos de fijacion/
disrupcion parcial de la cadena oscicular en pacientes con
perforacion timpéanica secundaria a trauma por onda ex-
plosiva? La cantidad de energia liberada por los artefactos
explosivos pueden causar ademaés de la perforacion tim-
péanica, dafios a la mucosa del oido medio cuyo proceso
reparativo generaria bridas/fibrosis mucosa que restringe
la motilidad oscicular. En la cohorte expuesta se encontré
que la distancia promedio al punto de la explosiéon fue
3.1my 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 he-
cho de que el tamano de la perforacién timpéanica fuera
significativamente mayor en la cohorte expuesta, también
apova la anterior afirmacion.

El porcentaje de trauma actstico en las frecuencias del ha-
bla 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 definicién de trauma acUstico una alteracion en el
PTP de cuatro frecuencias (0.5-3KHz), a diferencia de los
otros autores que reportan la alteracién en frecuencias
agudas (4-8KHz), por lo cual los anteriores porcentajes
no son directamente comparables. De todas formas se ob-
serva que hay un dafio neurosensorial en un importante
porcentaje de pacientes.

En conclusion, los resultados del presente estudio mues-
tran que el resultado anatémico de la timpanoplastia tipo
[ es equiparable entre los pacientes con perforaciéon tim-
pénica secundaria a trauma por onda explosiva respecto a
aquellos con perforaciones timpéanicas por otitis crénica.
Sin embargo se observod un peor resultado funcional en-
tre los pacientes victimas de trauma por onda explosiva,
Cuyos mecanismos estan ain por aclararse, pero que ten-
drian relacién con una mayor predisposicion a fijacion/
disrupcion parcial de la cadena oscicular. También esta
pendiente por establecer el papel del apego a los cuida-
dos postoperatorios, que no fue estudiado en el presente
estudio.
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