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NO. DE CV: 2138426

RESUMEN

Titulo: Eficacia del uso de plasma rico en plaquetas en timpanoplastias de pacientes con
perforaciones timpanicas del Hospital de especialidades Centro Médico Nacional “Manuel
Avila Camacho” IMSS Puebla.

Autores: Porras Juarez Angélica, Martinez Velazquez Miriam, Pérez Trigo Carla Elena
Afiliacién: Hospital de especialidades Centro Médico Nacional “Manuel Avila Camacho”
IMSS Puebla.

Introduccion: La perforacion de la membrana timpanica se presenta frecuentemente en la
consulta de Otorrinolaringologia a consecuencia de infecciones de oido medio o
traumatismos. Gran parte de los casos se resuelven espontaneamente, sin embargo, algunas
requeriran que se realice timpanoplastia para su cierre. Se ha estudiado el uso de plasma rico
en plaquetas en timpanoplastias y en miringoplastias, con resultados favorables y algunos no
concluyentes, se considera aun en vias de estudio.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio cuasi experimental, comparativo, prospectivo,
longitudinal, prolectivo, homodémico, con una poblacién de 70 pacientes con perforacion
timpanica. Se realizd timpanoplastia técnica Overlay, usando fascia temporal superficial
como injerto. Los pacientes fueron divididos en dos grupos: el grupo de estudio (35
pacientes) en quienes se coloco Plasma Rico en Plaquetas autdlogo durante la timpanoplastia
y un grupo control (35 pacientes) en quien no se colocoé Plasma Rico en Plaquetas durante la
timpanoplastia.

Resultados: El promedio de edad fue de 8.7 afos, el sexo femenino fue el predominante. A
la primera semana postquirdrgica no se encontrd ninguna diferencia entre ambos grupos en

ninguna variable. En la segunda semana se encontrd posicion adecuada en 97.1% (n=34) del
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grupo de estudio y del grupo control en el 62.9% (n=22). (p <.001). La movilidad se encontr6
presente en el 5.7% (n=2) del grupo de estudio y en el 0% del grupo control. (p=0.151). En
la tercera revision se encontrd que la integridad se present6 en el 85.7% (n=30) del grupo de
estudio y el 68.6% (n=24) del grupo control (p=0.088). La posicion adecuada se presento en
el 97.1% (n=34) del grupo de estudio y en el 60.0% (n=21) del grupo control (p=<0.001). La
integracion se observo en el 82.9% (n=29) de los pacientes del grupo de estudio y en el 37.1%
(n=13) del grupo control (p=<0.001). La movilidad se presentd en el 48.6% (n=17) de los

pacientes del grupo de estudio y en el 22.9% (n=8) del grupo control, (p=0.013).

Conclusion: La aplicacion de Plasma Rico en Plaquetas autdlogo en las timpanoplastias se
considera eficaz en las variables integracion, posicién y movilidad, no se presentd ninguna
complicacidn asociado al mismo por lo que se considera seguro. Es probable que se requieran
estudios futuros, que incluyan mayor nimero de pacientes y que se de un seguimiento mas
prolongado, para verificar el comportamiento de la variable integracion, este estudio puede

servir como base para ellos.
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1. INTRODUCCION
1.1.ANTECEDENTES GENERALES
e Perforacion timpanica

La perforacion de la membrana timpénica es una entidad que se presentan frecuentemente en
la consulta de Otorrinolaringologia y puede ser resultado de infecciones de oido medio o por
traumatismos, y en algunos casos, €stas resuelven espontaneamente. (1)

Es una de las lesiones mas comunes del oido, que puede dar como resultado discapacidad
auditiva que se puede acompanar de vértigo y actufeno. Dentro de las causas se encuentran
las infecciosas y traumatica. (2)

Se clasifican en agudas y cronicas, de acuerdo con su tiempo de evolucion, lo cual esta ligado
a su etiologia ya que las agudas suelen ser causa de traumatismo y las cronicas secundarias a
otitis media cronica. Después de tres meses de evolucion se considera crénica.
Aproximadamente en 7 a 10 dias se llegan a resolver. La etiologia traumatica tiene mayor
porcentaje de resolucion aproximadamente en 78.7%. Se considera tiempo limite de espera
de 3 a 6 meses para esperar la resolucion espontanea, de no ser asi se debe considerar el

tratamiento quirtrgico. (3)

o [Etiologia de las perforaciones timpanicas
Infecciosas: son aquellas secundarias a otitis media cronica, y ésta es la principal causa de
perforacion persistente, puede ser posible el cierre espontdneo de la misma, pero no es
frecuente.
Traumaticas: la evolucion natural de estas perforaciones es el cierre espontaneo, sin embargo,

esto también depende de la localizacion de éstas. (4)
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e Consecuencias de la perforacion de la membrana timpanica
o Hipoacusia conductiva
La energia sonora pasa a través de la perforacion del timpano hasta la ventana redonda, lo
que causa afeccion de las frecuencias graves. La hipoacusia puede ser directamente
proporcional al tamafio de la perforacion, lo que nos da como resultado que uno de los
factores mas importantes para la pérdida auditiva es el tamaio de la perforacion. La audicion

casi siempre regresa al umbral previo posterior al cierre de las perforaciones. (5)

e Cicatrizacion de la Membrana Timpanica
Después de presentar la perforacion, el remanente de ésta presenta edema, inflamacion y
neovascularizacion, lo que produce que se engrose, de predominio en la capa fibrosa, otros
cambios, que se consideran de los mas importantes, es el movimiento de queratina hacia el

centro de la perforacion, la proliferacion epitelial y la neovascularizacion. (6)

e Cierre espontaneo de la Membrana Timpanica

El mecanismo de cierre consiste en que se estimula la proliferacion de epitelio escamoso
estratificado del remanente timpanico a que migre hacia el limite de la perforacion; este
epitelio forma un puente a través de la perforacion y cierra inicialmente el defecto; sin
embargo, la reestructuracion del componente fibroso de la membrana timpanica ocurre
después de que el epitelio migratorio ha sellado la perforacion donde el tejido fibroso debe
llenar el defecto antes que suceda la epitelizacion. (7)

Alrededor de los margenes de la perforacion se produce una reaccion exudativa compuesta

de liquido intersticial, linfocitos y sangre; a esta formacion se le llama costra, la cual protege
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al tejido subyacente previniendo la deshidratacion y provee un medio ideal para la migracion
de células y el proceso de reparacion. (8)

e Timpanoplastia como tratamiento quirurgico
La Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello — SEORL CCC,
(s.f.) define la Timpanoplastia como una intervencion que consiste en la reparacion de la
membrana timpanica, con la finalidad de cerrar la perforacion. Es importante mencionar que
el objetivo de esta cirugia es reconstruir la membrana timpanica y asi restaurar el mecanismo
de transmision del oido, y que el injerto permanezca en buenas condiciones y evitar
infecciones futuras. (9)
El material autélogo mads utilizado para el cierre de perforaciones timpénicas es la fascia
temporal, dentro de otros materiales utilizados encontramos vena, grasa, cartilago. (10)

o Exito de la timpanoplastia
Se ha buscado el éxito en general de la timpanoplastia en donde algunos autores como Saumil
N Merchant y cols. identificaron el 85% de éxito cuando se evalta la integridad de la
membrana timpdanica, sin tomar en cuenta otros factores, asi como Onal K y cols.
describieron un éxito de 71% , y Manuel Tomas Pérez Arana y cols. el 74,6 %. (11)

e Plasma Rico en Plaquetas
El plasma rico en plaquetas es un producto autdlogo derivado de sangre que se obtiene
mediante un proceso de centrifugacion. Es seguro y eficaz por lo que se ha utilizado para
promover cicatrizacion y reconstruccion de tejidos blandos. Esto es debido a su capacidad
para incorporar altas concentraciones de factores de crecimiento derivados de plaquetas, asi
como fibrina. EIl plasma rico en plaquetas se ha utilizado como una técnica nueva desde

1980. (12)
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e Propiedades del Plasma Rico en Plaquetas
Contiene otras moléculas bioactivas el factor de crecimiento derivado de plaquetas (PDGF),
el factor de crecimiento transformante (TGF), el factor de crecimiento plaquetario 4 (PF4),
la interleucina (IL) 1, el factor de angiogénesis derivado de plaquetas (PDAF), el factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF), el factor de crecimiento epidérmico, factor de
crecimiento endotelial derivado de plaquetas (PDEGF), factor de crecimiento de células
epiteliales (ECGF) y factor de crecimiento similar a la insulina (IGF). Estas moléculas, y
otras moléculas bioactivas, tienen diferentes funciones importantes en el entorno de
regeneracion local, como la proliferacion, migracion, diferenciacion celular y angiogénesis.
Se considera un producto seguro al ser autélogo, no cuenta con algun riesgo potencial de
transmision de enfermedades y no se ha encontrado potencial oncogénico. No se ha
demostrado ningun efecto sistémico posterior a su uso. (13)

e Método de obtencion del plasma rico en plaquetas
Se produce mediante la obtencion de sangre periférica en tubo de color rojo y su posterior
centrifugacion. Obtener 3ml de sangre periferica posteriormente centrifugado de 2 ciclos por

8 minutos cada uno a 1200 rpm. (14)

1.2.ANTECEDENTES ESPECIFICOS
Akasha y cols. (2023) en la India realizaron un ensayo controlado aleatorizado, prospectivo

en 80 pacientes de 18 a 65 afios con otitis media cronica inactiva, los cuales se dividieron en
dos grupos: el grupo A se aplicé Plasma Rico en Plaquetas (PRP) autélogo y el grupo B en
donde no se aplicd. Se realiz6 en un periodo de 1 afo. Los objetivos de este estudio fueron
estudiar la eficacia de PRP mediante evaluar la tasa de captacion de injerto y comparar el

resultado con y sin el uso de PRP, se realiz6 la técnica Underlay y se valoraron los resultados
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al mes y a los 6 meses del evento quirtrgico. En los resultados en el grupo A, al mes, se
encontrd un paciente con perforacion, 3 pacientes del grupo B. A los seis meses en dos
pacientes del grupo A y cuatro del grupo B. Captacion exitosa del injerto al primer mes del
97.5% en el grupo A y del 92.5% del grupo B y a los seis meses del 95% del grupo A y 90%
del grupo B. El estado de perforaciones residuales y captacion del injerto fueron similares en
ambos grupos. (15)

Tiple C. y cols. (2023) realizaron un estudio retrospectivo, en 47 pacientes con perforacion
timpanica seca crdnica, candidatos a diferentes tipos de timpanoplastia. Se dividieron en dos
grupos: el grupo 1 (27 pacientes) se colocd un injerto de cartilago, mientras que el grupo 2
(20 pacientes) se coloco injerto de cartilago con una membrana de Plasma Rico en Fibrina
(PRF). Se evaluaron a 1, 3, 6 y 12 meses posterior al evento quirurgico. El objetivo de este
estudio fue evaluar la seguridad y eficacia de la adicion de plasma rico en fibrina al injerto
en la timpanoplastia. Los resultados fueron a los 12 meses el grupo con PRF tuvo un éxito
de 95%, mientras que del grupo 1 fue de 70.4% (p<0.05). (16)

Abdelazis A. M., y cols. (2023) realizaron un estudio prospectivo en donde se incluyeron 24
pacientes con perforacion timpanica. Se realiz6 entre el periodo de agosto del 2019 a octubre
del 2020. Su objetivo fue evaluar la tasa de éxito de la miringoplastia con PRP. Se colocé un
injerto unicamente de PRP superpuesto transcanal. En los resultados el cierre total de la
perforacion se encontro en el 87.5%, las perforaciones pequefias tuvieron un éxito de 93.3%,
las de tamafio mediano 75%. Se logr6 una ganancia de mas de 10dB en el 87.5% de los
pacientes. (17)

Mandour M.F. y cols. (2023) realizaron un estudio prospectivo aleatorizado de casos y
controles, que se llevd a acabo de 2017 a 2022. En donde se incluyeron 320 pacientes con

perforacion timpanica de tamafio mediano con otitis media inactiva, se dividieron en dos
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grupos: uno con PRP (170 pacientes) y otro sin PRP (150 pacientes), se evaluo la tasa de
cierre al mes, seis meses y un aflo después. El objetivo fue evaluar el efecto de PRP en el
cierre de la membrana timpanica. Como resultados se obtuvieron una tasa de cierre del 87.6%
del primer grupo y 72.7% del segundo grupo, en cuanto a la recuperacion auditiva no hubo
diferencia significativa. (18)

Albazee E. y cols. (2023) realizaron una revision sistematica y metanalisis de ensayos
controlados aleatorios en donde se evaluo los resultados quirtirgicos de la timpanoplastia tipo
1 con y sin taponamiento de oido medio con esponja absorbible. El objetivo fue analizar los
ensayos para comparar la efectividad de la esponja absrobible. Los resultados obtenidos de
los nueve estudios con 773 pacientes (381 con esponja 'y 392 sin esponja), en donde no hubo
diferencias significativas respecto a la tasa de captacion de injerto, mejoria auditiva y
secrecion de oido. (19)

Huang J. y cols. (2022) realizaron una revision sistematica y metaanalisis en el que se realizd
busqueda de bibliografia en bases de informacion para medir datos de curaciéon y audicion:
tasa de cierre, audicion pre y postquirurgicos e infeccion. El objetivo fue evaluar la eficacia
de la fibrina rica en plaquetas en el tratamiento de perforaciones timpanicas. En cuanto al
resultado fue que la FRP puede aumentar la tasa de cierre en perforaciones agudas, mejora la
tasa de supervivencia de los injertos y reduce la incidencia de infeccion, pero que no influye
en los resultados auditivos. (20)

Huang J. y cols. (2021) realizaron una busqueda sistematica de base de datos que incluyeron
estudios desde el 2015 hasta 2020, para comparar los resultados de las mejoras auditivas y la
incidencia de complicaciones para evaluar la eficacia del PRP. Tuvo como objetivo evaluar
la eficacia del PRP en la reparacion de perforaciones timpanicas. Se obtuvieron ocho estudios

con 455 participantes. En los resultados se encontr6 una tasa de cierre de 93.4% en los grupos
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de PRP y del 78.6% en los grupos control. Respecto a la mejoria auditiva no se encontrd
diferencia significativa entre los grupos de PRP y control. (21)

Taneja M K. (2020) en la India realiz6 un estudio comparativo de la timpanoplastia con y sin
PRP en un total de 82 pacientes de 14 a 72 afios con perforacion timpanica central, de los
cuales se realizaron dos grupos uno de control y uno en el que se aplicé Plasma Rico en
Plaquetas (PRP), el objetivo de este estudio fue comparar los resultados de la audiometria
pre y postoperatoria. Los resultados obtenidos fueron que posterior a 6 meses del evento
quirtrgico, el éxito en la captacion del injerto fue de 85.3% para el grupo control y 95.1%
para el grupo con PRP y la mejoria en la audicion del grupo control fue de 46.3% mientras
que en el grupo con PRP fue de 78%, por lo que en este estudio se comprueba que el uso de
PRP presenta una mayor tasa de éxito en la captacion de injerto y en la recuperacion de
audicion. (22)

Shindy M. y cols. (2020) realizaron un estudio de casos y controles que incluyo 50 pacientes
con perforacion timpénica traumadtica aguda, que se clasificaron aleatoriamente en dos
grupos: el grupo de estudio (25 pacientes) en quienes se aplicé Fibrina Rica en Plaquetas
(FRP) y un grupo control (25 pacientes) con tratamiento conservador. Fueron evaluados
durante 6 semanas. El objetivo del estudio fue evaluar el efecto de FRP en el tratamiento de
la perforacion timpanica aguda, valorando la cicatrizacion y la audicion en comparacion con
tratamiento conservador. En cuanto a los resultados del grupo con FRP el cierre de la
perforacion se encontro en el 88%, mientras que en el grupo control en el 56%. (p 0.004). En
cuanto a la audicion se obtuvo una ganancia >10 dB en el 88% de los pacientes del grupo
con FRP Y 44% del grupo control (p 0.001). (23)

Shiomi Y. y cols. (2020) realizaron un estudio retrospectivo de los registros de 118 pacientes

que se intervinieron de timpanoplastia. Su objetivo fue evaluar los resultados de la
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miringoplastia minimamente invasiva utilizando PRP y esponja de atelcolageno para el cierre
de las perforaciones timpanicas. En los resultados se logré el cierre de la perforacion en el
95.8% en perforaciones pequefias, 80.0% en perforaciones medianas y 85.7% en
perforaciones grandes. La edad fue un predictor prondstico, ya que los mayores de 80 afios
tuvieron un peor éxito que los pacientes mas jovenes. (24)

Anwar F.M. y cols. (2020) realizaron un ensayo controlado aleatorio con 70 pacientes con
diagnodstico de otitis media cronica supurativa, quienes se dividieron en dos grupos, el
primero (35 pacientes) en quienes se realizd miringoplastia con PRP y el segundo (35
pacientes) Unicamente se realizd miringoplastia. El objetivo fue analizar el uso de PRP
autdlogo en miringoplastia, comparar la captacion del injerto y el beneficio audiologico pre
y postoperatorio con y sin PRP. En los resultados se encontro perforacion timpanica residual
en cuatro pacientes del grupo de estudio y ocho del grupo control, en cuanto a la captacion
de injerto en el grupo de estudio fue de 88.57% y en el control de 77.1% y en cuanto a la
ganancia auditiva se encontrd una mejoria en el 88.57% del grupo de estudio y 77.1% del
grupo control. (25)

Mandour M.F. y cols. (2019) realizaron un estudio prospectivo, aleatorizado, controlado. En
donde se estudiaron 50 pacientes con perforacion timpanica de tamafio mediano operados
entre diciembre 2016 a diciembre 2017. Se realizaron dos grupos aleatorizados en el grupo 1
se coloco injerto de grasa con PRP y en el grupo 2 injerto de cartilago- pericondrio. Cuyo
objetivo fue comparar los resultados clinicos y audiologicos de pacientes con miringoplastia
con injerto de grasa enriquecido con PRP e injerto de cartilago- pericondrio. En los resultados
a los 3 meses la tasa de cierre del grupo 1 fue del 88% mientras que del grupo 2 fue de 92%.

La mejoria de la audicion fue de 18.08dB en el grupo 1 y 18.24 dB del grupo 2. (26)
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Giir O.E. y cols. (2016) realizaron un analisis prospectivo aleatorizado de 60 pacientes con
perforaciones timpénicas y se dividieron en dos grupos: grupo 1 uso de una membarana de
fibrina rica en plaquetas y grupo 2 uso de parche de papel. Los objetivos fueron evaluar los
efectos de una membrana de fibrina rica en plaquetas y comparar el uso de esta membrana
con la técnica de parche de papel tomando en cuenta las tasas de recuperacion, tiempo de
curacion y la audicion. Como resultado se encontrd el cierre en 93% del grupo 1 'Y 83% del
grupo 2. La disminucion de la brecha aire-hueso en la audiometria fue de 14.1 dB en el grupo
1 yde 12.4 dB en el grupo 2. (27)

El-Anwar M. W. y cols. (2015) realizaron un estudio aleatorio controlado, en donde
participaron 64 pacientes con perforaciones timpanicas centrales, se dividieron en dos grupos
uno en donde se utilizo PRP y otro en el que se realizo la timpanoplastia sin PRP, en un
periodo de dos afios. El objetivo de este estudio fue evaluar el uso de PRP autdlogo para
mejorar la tasa de éxito de la miringoplastia. Se realizd la técnica Underlay y se evaluaron a
los 6 y 16 meses posterior al evento quirargico. Los resultados fueron que la tasa de éxito del
grupo con PRP en cuanto a la adaptacion del injerto fue de 100%, mientras que del grupo
control fue de 81.25%, estadisticamente significativa y sobre la ganancia de audicion fue no
significativa. (28)

Navarrete Alvaro y cols. (2011) realizaron un estudio prospectivo de tres casos clinicos de
pacientes en donde se colocd PRP en la perforacion timpanica. El objetivo de este estudio
fue valorar el cierre de la perforacion timpanica con el indice de Cierre de perforacion
timpanica. En los resultados se obtuvo que en los tres casos se presentd un cierre total de la

perforacion. (29)
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El objetivo general es determinar la eficacia del uso de plasma rico en plaquetas en

timpanoplastias.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La perforacion timpéanica es una de las patologias mas frecuente en la consulta de

otorrinolaringologia, esto tanto en la poblaciéon adulta y pediatrica, aunque en nuestro
servicio se valora en mayor proporcion la poblacion adulta.

Al existir multiples cuasas de perforacion timpanica, también existen distintos tipos de
tratamiento, las perforaciones que son secundarias a algun trauma tienen mayor tendencia al
cierrre espontaneo, sin embargo esto también depende de varios factores como lo es la
localizacon de la perforacion y la presencia de infeccidn concomitante, por otra parte aquellas
que son secundarias a otitis media cronica tienen otra evolucion, y en la mayoria se va a
requerir de algun tipo de intervencion.

Otro punto importante a tomar en cuenta son las complicaciones que puede conllevar una
perforacion timpanica, una de las mas importantes es la pérdida de la audicion y como ésta
interfiere en la calidad de vida de los pacientes, asi como la predisposicion a infecciones de
repeticion.

El tratamiento convencional para una perforacién timpanica de etiologia traumatica es en
pirmera instancia tratamiento espectante durante tres meses, sobre todo si se encuentra en
una localizacion central, ya que la mayoria tendran un cierre espontaneo y no se requerira de
intervencon quirdrgica, sin embargo la vigilancia es importante ya que tenemos que evitar
complicaciones como lo es un proceso infeccioso, que sin duda nos complicaré la evolucion.
En aquellas perforaciones que abarcan menos de un cuadrante, en las que posterior al tiempo

de espera no se cerr6 de manera espontanea, se puede valorar una miringoplastia,
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procedimiento que consiste en reavivar los bordes de la perforacion timpanica y colocar algin
material como lo es el papel de arroz.

Estos son algunos de los tratamientos que se pueden utilizar, sin embargo en perforaciones
timpanicas secundarias a otitis media cronica, marginales, cronicas o que no cerraron de
manera espontanea se debe valorar el realizar una timpanoplastia, procedimiento quirrgico
que requiere de quirdfano y anestesia (general balanceada regularmente). Los casos que
requieren de intervencidn quirurgica son los que mas abundan en nuestro hospital al tratarse
de un centro médico de tercer nivel, al cual no suelen referir perforaciones traumaticas o
agudas.

El procedimeinto de timpanoplastia es uno de los mas comunes en nuestro servicio, y de su
éxito dependeran muchas variables como lo son la calidad de vida del paciente, la audicion,
riesgo de infeccidn, y el riesgo de reintervencion quirurgica lo que la convierte en un tema
de gran interés para nuestro servicio.

El éxito del injerto timpanico se ve afectado por ciertas condiciones como son: la habilidad
del cirujano, material utilizado, enfermedades concomitantes del paciente, cuidados
postquirargicos, entre otros, el fracaso del injerto timpanico repercute en la calidad de vida
del paciente, en los costos institucionales y en el riesgo de reintervencidon quirtrgica, es por
esto que se busco evaluar la eficacia de factores que promuevan la cicatrizacon, como lo es

el plasma rico en plaquetas, y ayuden a la epitelizacion del injerto timpénico.

(Es eficaz el uso del plasma rico en plaquetas en timpanoplastias de pacientes con
perforaciones timpanicas del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional “Manuel

Avila Camacho” IMSS Puebla ?
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3. JUSTIFICACION
Estan descritos tratamientos consevadores y quirtrgicos, para la resolucion de perforaciones

timpanicas, los cuales van a estar determinados por las caracteristicas de las mismas y del
paciente.

De acuerdo a la técnica quirtrgica, antes de colocar el injerto timpanico, se coloca una cama
de material hemostatico tipo esponja absorbible, la cual dependiendo de la preferencia del
médico puede ir embebida en algun antibiotico tdpico o puede ponerse seca.

Se han ecncontrado estudios que evaltan el uso de PRP en timpanoplastias, sin embargo no
se ha eralizado uno en nuestro pais, por lo que es una oportunidad de estudio. Lo que se busca
demostrar en este estudio es la utilidad de utilizar plasma rico en plaquetas en la esponja
absorbible que se coloca en la caja timpanica, asi como en la que se coloca posterior a la
colocacon del injerto, en el conducto auditivo externo, ya que se considera que las
propiedades del plasma favorecen la integracion adecuada del injerto timpanico, buscando
resultados 6ptimos y diminuir las complicaciones.

Para la institucion, el comprobar la efectividad del plasma rico en plaquetas en
timpanoplastias, puede aminorar tiempos de recuperacion, complicaciones posteriores, y
riesgo de reintervencion quirurgica lo que beneficiaria en relacion a costos.

De igual manera para la poblacion en general representaria menor tiempo de recuperacion,

mejores resultados, mejor calidad de vida y disminuir el riesgo de complicaciones.

4. MATERIAL Y METODOS
4.1.TIPO DE ESTUDIO
Se realiz6 un estudio cuasi experimental, comparativo, prospectivo, longitudinal, prolectivo,

homodémico, conociéndose una poblacidn finita de 70 pacientes con perforacion timpanica,

en un periodo de ocho meses.

24



4.2. PACIENTES
Este estudio se llevo a cabo en el servicio de Otorrinolaringologia y cabeza y cuello de esta

unidad, aplicandose plasma rico en plaquetas en la esponja absorbible en la timpanoplastia.
Los pacientes que se seleccionaron cumplieron con los citerios de inclusion:
derechohabientes del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional, que presentaran
perforacion timpanica, ambos sexos, y edad de 18 a 80 afios. Se exluyeron a aquellos
pacientes que presentaran datos de infeccién Otica, o infeccion sistémica de cualquier
etiologia, y a quienes no aceptaran previo consentimiento informado la colocacion de plasma
rico en plaquetas en esponja absrobible al momento del evento quirtargico. Como criterios de
elimincacion se dererminaron pacientes que no acudieran al segumiento postquirirgico o que
presentaran alergia a esponja absorbible, afortunadamente no se presentd ningun paciente de
este criterio.

En nuestro servicio se tenia un estimado de pacientes con perforacion timpanica de 100, por
lo que se realiz6 el calculo de la muestra mediante la formula para una poblacion finita:

N xZa’p xq
TN —D+ Za® xprq
70 * 3.84 * 0.05 * 0.95
T 0.052(70—1) + 3.84%0.05+095

n

n 36

N=70

Za=1.96

p=0.05

q=1-p

d = precision o error tolerado de 5% = 0.05

Con lo anterior se obtuvo una muestra de 36 pacientes, por lo que se decidié mantener esta
cantidad de para el grupo de estudio y la misma cantidad para el grupo control, con la

intencion de tener una muestra considerable y los resultados fueran significativos.
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4.3.INSTRUMENTOS
Se utilizé un formato de recoleccion de datos, en donde se encontrban aspectos generales

como edad, sexo, etiologia de la perforacion y las variables estudiadas en cada una de las
revisiones consecutivas.
La informacion se agurp6 en las hojas de recoleccion de datos, en el programa Excel se

realiz6 la base de datos y se realiz6 su analisis con el Software Estadistico IBM SPSS 29.

4.4. PROCEDIMIENTOS
Se identifico a los pacientes, derechohabientes del IMSS, con perforacion timpanica,

independeientemente de la causa y que sean atendidos en el servicio de Otorrinolaringologia
del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional “Manuel Avila Camacho” IMSS
Puebla, que de acuerdo a las indicaciones sean candidatos a timpanoplastia, unicamente
candidatos a injerto con fascia temporal y cuya técnica de impanoplastia fuera Overlay y
previo consentimiento informado aceptaron se les realizara una toma de muestra de sangre
venosa periferica antes de su pase a quirdfano, la cual posteriormente se centrifugd a 1200
revoluciones por minuto durante 15 minutos, para obterner plasma rico en plaquetas,
posteriormente, durante el evento quirtirgico se coloco el plasma rico en plaquetas en la
esponja absorbible que se coloca en la caja impanica previo al injerto timpanico y en el
Conducto Auditivo Externo posterior a la colocacion del injerto timpanico.

Mediante la consulta externa se dio seguimiento a los pacientes operados a la semana, dos
semanas y un mes de operados y se evaluaron los resultados obtenidos respecto al injerto
timpanico dentro de los que se encuentran la integridad, posicion, integracion y movilidad
del injerto timpanico, lo cual se registrd en la hoja de recoleccion datos de cada paciente de
manera consecutiva. Ademas se identifico un grupo control de pacientes operados de

timpanoplastia, que cumplan con los criterios de inclusion, en quienes no se haya colocado
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plasma rico en plaquetas, sino unicamente esponja absorbible como lo marca la técnica
quirtrgica habitual, se evaluaron los resultados obtenidos respecto al injerto mediante las

mismas variables que el grupo de estudio.

4.5. ANALISIS ESTADISTICO
Una vez que se hizo la recopilacion y elaboracion de la base de datos de ambos grupos, se

procedio a realizar el andlisis estadistico de estos mediante el uso del Software Estadistico
IBM SPSS en su version 29.0.2.0. Se aplicaron las medidas de tendencia central la media, y
de dispersion la desviacion estandar (DE), minimo y maximo en las variables cuantitativas,
mientras que para las cualitativas se utilizé la frecuencia y porcentaje. Se mostraron los
resultados de cada variable. Se realizd un andlisis comparativo mediante la prueba Chi-

Cuadrada y se estimo el estadistico exacto de Fisher.

4.6. ASPECTOS ETICOS
Este estudio estuvo apegado a las normas éticas y la Ley General De Salud, asi como a los

principios éticos de la Declaracion de Helsinki y el Informe Belmont, también se buscéd
respetar la decision de los pacientes que desearan su retiro del protocolo en cuanto lo
consideraran oportuno, de acuerdo a sus creencias, necesidades o valoraciones sin
repercusion alguna al tomar dicha decision, sin embargo, al valorar el tipo de estudio, esto
no se presento.

Los profesionales que participaron en este estudio siempre mantuvimos el ideal de respetar
la dignidad y porteger la integridad fisica, psciologica de nuestros pacientes. De acuerdo a lo
realizado en el estudio (aplicacion de plasma rico en plaquetas autdlogo) se catalogd6 como
de bajo riesgo. Respecto a la confidencialidad de los pacientes, las hojas de recoleccion de

datos fueron tratadas de manera segura. Se contd con la autorizacion del Comité Local de
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Investigacion del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional “General De Division
Manuel Avila Camacho”.

Dentro de los objetivos especificos de este estudio se encuentran: tomar muestra de sangre
periférica de los pacientes que se sometieron a timpanoplastias, aplicar plasma rico en
plaquetas en esponja absorbible en timpanoplastias, evaluar el injerto timpanico de los
pacientes en quienes se aplico el plasma rico en plaquetas durante la timpanoplastia a la
semana, dos semanas y un mes posterior al evento quirurgico. Para obtener estos objetivos
se tomaron en cuenta las variables: edad, sexo, etiologia de la perforacion timpanica,
integridad (ausencia de alteraciones en la membrana timpénica como lo es la presencia de
perforaciones), posicion (ubicacion del injerto timpanico en relacion al annulus timpanico),
integracion (adecuada biocompatibilidad y adherencia a los tejidos), movilidad (se valora la
movilidad de la membrana timpanica el pedirle al paciente que realice una maniobra de

Toynbee).

28



5. RESULTADOS
La edad de los pacientes del grupo de estudio tuvo una media de 50.11 + 13.44 afios, con un

minimo de 18 afos y un maximo de 77 afios. Mientras que en el grupo control se obtuvo una

media de 47.29 £+ 15.485 afios, con un minimo de 18 afios y un maximo de 76 anos.

Cuadro 1: Estadisticos descriptivos de la edad de los pacientes del grupo de estudio y del

grupo control

N | MINIMO | MAXIMO | MEDIA | MEDIANA | MODA | DESVIACION
ESTANDAR

Edad |35 |18 77 50.11 | 54.00 55 13.442
grupo
de
estudio
Edad |35 |18 76 4729 | 52.00 42 15.485
grupo
control

*Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Grafica 1. Histograma de la edad de los pacientes del grupo de estudio
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Grafica 2. Histograma de la edad de los pacientes del grupo control
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El sexo predominante en el grupo de estudio fue el femenino representando el 65.7% (n=23),

mientras que el sexo masculino represent6 el 34.3% (n=12). En cuanto al grupo control de

igual manera el sexo predominante fue el femenino representando el 82.9% (n=29) y el sexo

masculino el 17.1% (n=6).

Cuadro 2: Distribucion por sexo de los pacientes del grupo de estudio y grupo control

SEXO GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Femenino 23 65.7% 29 82.9%
Masculino 12 34.3% 6 17.1%
Total 35 100.0% 25 100.0%

*Fuente: Hoja de recoleccion de datos

30



Grafica 3: Distribucion por sexo de los pacientes del grupo de estudio
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Grafica 4: Distribucion por sexo de los pacientes del grupo control
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En cuanto a la etiologia de las perforaciones timpanicas en el grupo de estudio la infecciosa
represent6 el 100% (n=35), de igual manera en el grupo control la etiologia fue infecciosa en
el 100% (n=35) de los pacientes.

En la primera revision, a la semana del evento quirtrgico, no se encontré diferencia en todas

las variables respecto a los dos grupos, tanto el de estudio como el control. Se encontr6 la
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integridad y la posicion adecuada en el 100% de los pacientes (n=70), y en cuanto la

integracion y la movilidad el 0% (n=0) de los pacientes las presentaron.

Cuadro 11: Comparativo de la evaluacion de la primera revision del grupo de estudio y el

grupo control

Variables Grupo de estudio Grupo control Valor

p*
Frecuencia | Porcentaje Frecuencia | Porcentaje

INTEGRIDAD/ 35 100.0% 35 100.0% ---

INTEGRO

POSICION/ 35 100.0% 35 100.0% ---

ADECUADA

INTEGRACION/ SI 0 0.0% 0 0.0%

MOVILIDAD/ SI 0 0.0% 0 0.0% —

*Fuente: Hoja de recoleccion de datos

- Integridad del injerto en la segunda revision

Dos semanas posteriores al evento quirtirgico se encontrd integridad en el 94.3% (n=33) del

grupo de estudio, y del grupo control exactamente la misma cantidad.

Cuadro 12: Tabla de contingencia Integridad del injerto en la segunda revision

INTEGRIDAD DEL | TOTAL
INJERTO
SI NO
GRUPO DE ESTUDIO 33 2 35
GRUPO CONTROL 33 2 35
66 4 70

*Fuente: Hoja de recoleccion de datos
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Cuadrol3: Prueba de Chi-Cuadrado Integridad del injerto en la segunda revision,

comparativo grupo de estudio y grupo control

Valor Significancia
Chi- Cuadrado de Pearson ~ .000? 1.000
Razoén de verosimilitudes .000 1.000
Estadistico exacto de Fisher 1.000

*Prueba Chi- Cuadrado

- Posicion del injerto en la segunda revision
La posicion adecuada se encontr6 el 97.1% (n=34) del grupo de estudio y del grupo control

en el 62.9% (n=22). (p <.001).

Cuadro 14: Tabla de contingencia Posicion del injerto en la segunda revision

POSICION ADECUADA TOTAL

DEL INJERTO
SI NO
GRUPO DE ESTUDIO 34 1 35
GRUPO CONTROL 22 13 35
56 14 70

*Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Cuadro 15: Prueba de Chi-Cuadrado Posicion del injerto en la segunda revision, comparativo

grupo de estudio y grupo control

Valor Significancia
Chi- Cuadrado de Pearson 12.857% <0.001
Razoén de verosimilitudes 14.795 <0.001
Estadistico exacto de Fisher <0.001

*Prueba Chi- Cuadrado

- Integracion del injerto en la segunda revision
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La integracion del injerto se present6 en el 60% (n=21) de los pacientes del grupo de estudio,

mientras que en el grupo control se presentd unicamente en el 8.6% (n=3). (p<0.001).

Cuadro 16: Tabla de contingencia Integracion del injerto en la segunda revision

INTEGRACION DEL TOTAL

INJERTO
SI NO
GRUPO DE ESTUDIO 21 14 35
GRUPO CONTROL 3 32 35
24 46 70

*Hoja de recoleccion de datos

Cuadro 17: Prueba de Chi-Cuadrado Integracion del injerto en la segunda revision,

comparativo grupo de estudio y grupo control

Valor Significancia
Chi- Cuadrado de Pearson ~ 20.543% <0.001
Razén de verosimilitudes 22421 <0.001
Estadistico exacto de Fisher <0.001

*Prueba Chi- Cuadrado

- Movilidad del injerto en la segunda revision
La movilidad se encontro presente en el 5.7% (n=2) del grupo de estudio y en el 0% del grupo

control (p=0.151).

Cuadro 18: Tabla de contingencia Movilidad del injerto en la segunda revision

MOVILIDAD DEL TOTAL
INJERTO
SI NO
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GRUPO DE ESTUDIO 2 33 35
GRUPO CONTROL 0 35 35

2 68 70
*Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Cuadro 19: Prueba de Chi-Cuadrado Movilidad del injerto en la segunda revision,

comparativo grupo de estudio y grupo control

Valor Significancia
Chi- Cuadrado de Pearson ~ 2.059? 0.151
Razon de verosimilitudes 2.831 0.092
Estadistico exacto de Fisher
0.493

*Prueba Chi- Cuadrado

Cuadro 20: Comparativo de la evaluacion de la segunda revision del grupo de estudio y el

grupo control

VARIABLES GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL Valor
p*
Frecuencia | Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
INTEGRIDAD/ -—-
33 94.3% 33 94.3%
INTEGRO
POSICION/ 34 97.1% 22 62.9% <0.001
ADECUADA
INTEGRACION/ SI 21 60.0% 3 8.6% <0.001
MOVILIDAD/ SI 2 5.7% 0 0.0% 0.151
*Prueba de Chi Cuadrada

- Integridad del injerto en la tercera revision
Un mes posterior al evento quirtrgico los resultados obtenidos fueron que en cuanto a la
integridad se present6 en el 85.7% (n=30) del grupo de estudio y el 68.6% (n=24) del grupo

control (p=0.088).
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Cuadro 21: Tabla de contingencia Integridad del injerto en la tercera revision

INTEGRIDAD DEL TOTAL
INJERTO
SI NO
GRUPO DE ESTUDIO 30 5 35
GRUPO CONTROL 24 11 35
54 16 70

*Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Cuadro 22: Prueba de Chi-Cuadrado Integridad del injerto en la tercera revision, comparativo

grupo de estudio y grupo control

Valor Significancia
Chi- Cuadrado de Pearson ~ 2.917* 0.088
Razon de verosimilitudes 2.974 0.085
Estadistico exacto de Fisher
0.153

*Prueba Chi- Cuadrado

Posicion del injerto en la tercera revision
La posicion adecuada se presentd en el 97.1% (n=34) del grupo de estudio y en el 60.0%

(n=21) del grupo control (p=<0.001).

Cuadro 23: Tabla de contingencia Posicion del injerto en la tercera revision

POSICION ADECUADA TOTAL

DEL INJERTO
SI NO
GRUPO DE ESTUDIO 34 1 35

36



GRUPO CONTROL 21 14 35

55 15 70
*Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Cuadro 24: Prueba de Chi-Cuadrado Posicion adecuada del injerto en la tercera revision,

comparativo grupo de estudio y grupo control

Valor Significancia
Chi- Cuadrado de Pearson 14.3392 <0.001
Razon de verosimilitudes 16.549 <0.001
Estadistico exacto de Fisher
<0.001

*Prueba Chi- Cuadrado

- Integracion del injerto en la tercera revision
La integracion se observo en el 82.9% (n=29) de los pacientes del grupo de estudio y en el

37.1% (n=13) del grupo control (p=<0.001).

Cuadro 25: Tabla de contingencia Integracion del injerto en la tercera revision

INTEGRACION DEL TOTAL

INJERTO
SI NO
GRUPO DE ESTUDIO 29 6 35
GRUPO CONTROL 13 2 35
42 28 70

*Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Cuadro 26: Prueba de Chi-Cuadrado Integracién adecuada del injerto en la tercera revision,
comparativo grupo de estudio y grupo control
Valor Significancia

Chi- Cuadrado de Pearson 15.238? <0.001
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Razo6n de verosimilitudes 15.972 <0.001

Estadistico exacto de Fisher
<0.001

*Prueba Chi- Cuadrado
- Movilidad del injerto en la tercera revision
La movilidad se present6 en el 48.6% (n=17) de los pacientes del grupo de estudio y en el

22.9% (n=8) del grupo control, (p=0.013).

Cuadro 27: Tabla de contingencia Movilidad del injerto en la tercera revision

MOVILIDAD DEL TOTAL
INJERTO
SI NO
GRUPO DE ESTUDIO 18 17 35
GRUPO CONTROL 8 27 35
26 44 70

*Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Cuadro 28: Prueba de Chi-Cuadrado Movilidad adecuada del injerto en la tercera revision,

comparativo grupo de estudio y grupo control

Valor Significancia
Chi- Cuadrado de Pearson ~ 6.119? 0.013
Razén de verosimilitudes 6.240 0.012
Estadistico exacto de Fisher
0.025

*Prueba Chi- Cuadrado

Cuadro 29: Comparativo de la evaluacion de la tercera revision del grupo de estudio y el

grupo control
VARIABLES GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL Valor

p*
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Frecuencia | Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
INTEGRIDAD/ 0.088
30 85.7% 24 68.6%
INTEGRO
POSICION/ 34 97.1% 21 60.0% <0.001
ADECUADA
INTEGRACION/ SI 29 82.9% 13 37.1% <0.001
MOVILIDAD/ SI 17 48.6% 8 22.9% 0.013

* Prueba de Chi Cuadrada
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6. DISCUSION

La perforacion de la membrana timpanica es una de las lesiones mas comunes del oido, que
puede dar como resultado discapacidad auditiva y que se puede acompanar de vértigo y
acufeno. Dentro de las causas se encuentran las infecciosas y traumatica. (2)

En nuestro estudio se encontr6 una etiologia 100% (n=70) infecciosa. Esto probablemente
ligado a que la etiologia traumatica tiene mayor porcentaje de resolucién espontanea
aproximadamente en 78.7%. (3)

La Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello — SEORL CCC,
(s.f.) define la Timpanoplastia como una intervencion que consiste en la reparacion de la
membrana timpanica, con la finalidad de cerrar la perforacion. (9)

El material autdlogo mas utilizado para el cierre de perforaciones timpanicas es la fascia
temporal, dentro de otros materiales utilizados encontramos vena, grasa, cartilago. (10) Por
lo que se utiliz6 injerto de fascia temporal en el 100% de los pacientes (n=70) y la técnica
quirtrgica utilizada fue Overlay. En 2019 Mandour M.F. y cols. realizaron un estudio
prospectivo, aleatorizado, controlado, en donde se estudiaron 50 pacientes, se realizaron dos
grupos aleatorizados, en el grupo 1 se colocd injerto de grasa con PRP y en el grupo 2 injerto
de cartilago- pericondrio, a los 3 meses la tasa de cierre del grupo 1 fue del 88% mientras
que del grupo 2 fue de 92%. (26) Nosotros decidimos utilizar el mismo tipo de injerto en
ambos grupos para evitar influencia relacionada a las propiedades de éste, estudiando asi las
propiedades del PRP, que fue el material a evaluar en nuestro estudio. El Plasma Rico en
Plaquetas (PRP) es un producto autélogo derivado de sangre que se obtiene mediante un
proceso de centrifugacion. Es seguro y eficaz por lo que se ha utilizado para promover

cicatrizacion y reconstruccion de tejidos blandos. Esto es debido a su capacidad para
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incorporar altas concentraciones de factores de crecimiento derivados de plaquetas, asi como
fibrina. (12)

El hecho de que la seguridad del PRP aut6logo ha sido evaluada en estudios anteriores nos
permitid utilizarlo con un riesgo bajo.

En cuanto a la edad de los pacientes se obtuvo un minimo de 18 afios y un maximo de 77
afios, el grupo de estudio tuvo una media de 50.11 + 13.44 afos, mientras que en el grupo
control se obtuvo una media de 47.29 + 15.485 afios. En un estudio realizado en 2020 Taneja
M K. hizo un comparativo de timpanoplastia con y sin PRP. La edad de los pacientes fue de
14 a 72 anos, la mayoria en un grupo de 21 a 30 afios. (22) En el mismo afio Shiomi Y. y
cols. realizaron un estudio retrospectivo en donde su objetivo fue evaluar los resultados de la
miringoplastia minimamente invasiva utilizando PRP y esponja de atelcolageno. La edad fue
un predictor pronodstico, ya que los mayores de 80 afios tuvieron un peor éxito que los
pacientes mas jovenes. (24) En nuestro estudio no se evallo la relacion entre la edad y el
cierre de la perforacion timpanica.

Respecto al género, en ambos grupos de estudio el sexo predominante fue el femenino,
representando el 65.7% (n=23) del grupo de estudio y el 82.9% (n=29) del grupo control.
Taneja M K. en su estudio del 2020 difiere del nuestro en esta variable, teniendo una
proporcion hombre: mujer 2:1. (22). Pero en 2023 Abdelazis A. M., y cols. realizaron un
estudio prospectivo en donde se incluyeron 24 pacientes con perforacion timpanica, de los
cuales 11 eran hombres y 13 mujeres, relacion que se asemeja a la nuestra. (17)

Los pacientes tuvieron una evaluacion postquirurgica seriada a la semana, a las dos semanas
y un mes posterior al evento quirurgico. En la primera revision no se encontr6 diferencia en

todas las variables respecto a los dos grupos. Se encontro la integridad y la posicion adecuada
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en el 100% de los pacientes (n=70), y en cuanto la integracion y la movilidad el 0% (n=0) de
los pacientes las presentaron.

A partir de la segunda revision se realizaron comparativos de los resultados obtenidos en
cada grupo y por cada variable.

Hubo diferencias entre los resultados de las variables a excepcion de la integridad ya que se
encontro en el 94.3% (n=33) del grupo de estudio, y del grupo control, exactamente la misma
cantidad.

En la tercera revisiébn, un mes posterior al evento quirurgico, la variable integridad se
encontrd con una diferencia de 85.7% (n=30) del grupo de estudio y el 68.6% (n=24) del
grupo control, sin embargo, no alcanz6 significancia. (p=0.088). A diferencia del nuestro,
Tiple C. y cols. (2023) encontraron significancia en esta variable al realizar un estudio
retrospectivo en 47 pacientes, el objetivo de este estudio fue evaluar la seguridad y eficacia
de la adicion de plasma rico en fibrina al injerto en la timpanoplastia. Los resultados fueron
que a los 12 meses el grupo con PRF tuvo un éxito de 95%, mientras que del grupo 1 de
70.4% (p<0.05). (16) Otro estudio que apoy¢ esta teoria fue el de Shindy M. y cols. quienes
en 2020 realizaron un estudio de casos y controles que incluy6 50 pacientes, el objetivo del
estudio fue evaluar el efecto de Fibrina Rica en Plaquetas en el tratamiento de la perforacion
timpanica, en cuanto a los resultados del grupo con FRP el cierre de la perforacion se
encontro en el 88%, mientras que en el grupo control en el 56%. (p 0.004). (23) Sin embargo,
en el mismo afio Mandour M.F. y cols. realizaron un estudio prospectivo aleatorizado de
casos y controles, en donde se incluyeron 320 pacientes, se evalio la tasa de cierre al mes,
seis meses y un ano después. Como resultados se obtuvieron una tasa de cierre del 87.6% del
primer grupo y 72.7% del segundo grupo (p=0.637), estudio que no obtuvo una significancia

al igual que el nuestro. (18)
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La variable posicion adecuada del injerto timpanico desde la segunda revision mostrd una p
altamente significativa, se present6 en el 97.1% (n=34) del grupo de estudio y en el 60.0%
(n=21) del grupo control, (p=<0.001). Para la tercera revision esta significancia se mantiene
en el mismo rango, se encontrd en el 97.1% (n=34) del grupo de estudio y del grupo control
en el 62.9% (n=22). (p <0.001).

Una de las variables mas significativas desde la segunda revision es la integracion del injerto
que se presentd en el 60% (n=21) de los pacientes del grupo de estudio, mientras que en el
grupo control se presentd Unicamente en el 8.6% (n=3). Mostrando un p altamente
significativa (<0.001).

Para la tercera revision esta significancia se mantiene al encontrarla en el 82.9% (n=29) de
los pacientes del grupo de estudio y en el 37.1% (n=13) del grupo control, lo que también
nos arroja una p altamente significativa (p=<0.001).

La integracion del injerto ha sido una variable de especial interés por otros autores, desde el
2015 El-Anwar M. W. y cols. realizaron un estudio aleatorio controlado, el objetivo de este
estudio fue evaluar el uso de PRP aut6logo para mejorar la tasa de éxito de la miringoplastia.
Los resultados fueron que la tasa de éxito del grupo con PRP en cuanto a la adaptacion del
injerto fue de 100%, mientras que del grupo control fue de 81.25%, estadisticamente
significativa. (28) De igual manera Anwar F.M. y cols. en 2020 realizaron un ensayo
controlado aleatorio con 70 pacientes, su objetivo fue analizar el uso de PRP autdlogo en
miringoplastia, comparar la captacion del injerto, en los resultados en cuanto a la captacion
de injerto en el grupo de estudio fue de 88.57% y en el control de 77.1%. (25) En el mismo
afio Taneja M K. en su estudio comparativo de la timpanoplastia con y sin PRP en un total

de 82 pacientes, como resultado, el éxito en la captacion del injerto fue de 85.3% para el
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grupo control y 95.1% para el grupo con PRP por lo que en este estudio se comprueba es que
el uso de PRP presenta una mayor tasa de éxito en la captacion de injerto. (22)

Sin embargo, en 2023 Akasha y cols. encontraron diferencias en las revisiones periodicas de
captacion exitosa del injerto al primer mes del 97.5% en el grupo A y del 92.5% del grupo B
y a los seis meses del 95% del grupo A y 90% del grupo B, pero la captacion del injerto fue
similar en ambos grupos (con PRP y sin PRP) (15) estudio que difiere de la significancia de
la mayoria de los estudios encontrados y del nuestro.

La movilidad se encontro presente en el 5.7% (n=2) del grupo de estudio y en el 0% del grupo
control, dandonos una p no significativa (p=0.151) en lo que la segunda revision respecta.
Sin embargo, esta variable toma significancia para la tercera revision en la cual la
encontramos en el 48.6% (n=17) de los pacientes del grupo de estudio y en el 22.9% (n=8)
del grupo control, encontrando un p significativa (p=0.013). La movilidad del timpano tiene
importancia ya que nos permite que las ondas sonoras se transmitan mediante la misma y asi
obtener una mejoria auditiva. En el estudio de Abdelazis A. M., y cols. en 2023 se realiz6 un
estudio prospectivo en donde se incluyeron 24 pacientes con perforacion timpanica. Su
objetivo fue evaluar la tasa de éxito de la miringoplastia con PRP. Los resultados el cierre
total de la perforacion se encontrd en el 87.5%, las perforaciones pequeias tuvieron un €xito
de 93.3%, las de tamano mediano 75%. Se logrd una ganancia de mas de 10dB en el 87.5%

de los pacientes. (17)

44



7. CONCLUSIONES
- El promedio de edad de los pacientes con perforacion timpanica es de 48.7.

- La poblacion predominante en el estudio fue de sexo femenino.

- La etilogia de las perforaciones timpanicas fue infecciosa en el 100% (n=70) de los
pacientes.

- En la primera revision postquirurgica no se encontraron diferencias en ninguna variable
entre grupo de estudio y grupo control.

- La comparacion de la integracion se encontrd altamente significativa desde la segunda
revison y aumentd en la tecera revision, y existe una relacion proporcional con la posicion
que tambien tuvo resultados significativos, ya que entre menos tiempo tarde la integracion
del injerto menor probabilidad de que se lateralice.

- Se demostr6 la eficacia del Plasma Rico en Plaquetas como coadyuvante en
timpanoplastias, por lo que ser recomienda su uso, para aumentar la efectividad de los
resultados postquirurgicos.

- La variable de la integridad no se vio modificada con el uso de Plasma Rico en Plaquetas,
probablemente por el nimero de pacientes y por el tiempo de seguimiento.

- Es probable que sean necesarios otros estudios en el futuro con mayor cantidad de pacientes,

0 con seguimiento a mayor tiempo para valorar la eficacia en la integridad.
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9. ANEXOS
9.1. VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION
Variable Tipo de | Definicion Definicion Escala de | Valores
variable conceptual operacional medicion
Edad Cuantitativ | Tiempo Edad al | Afios De 18 a 80
a transcurrido momento de anos
entre la fecha de | realizar la
Continua nacimiento y la | timpanoplasti
fecha actual a
Sexo Cualitativa | Diferencia entre | H: Hombre Dicotomica | Masculino
hombre y mujer
Nominal M: Mujer Femenino
Etiologia | Cualitativa | Causa Secundaria a | Dicotomica | Traumatica
de la desencadente de | traumatismo
perforacio perforacion Infecciosa
n timpénica Secundaria a
timpénica otitis media
crénica
Plasma Cualitativa | Es un producto | Aplicacién de | Dicotdmica | Si
rico en derivado de la plasma rico
plaquetas sangre, rico en en plaquetas No
en esponja péptidos y en la esponja
absorbible proteinas de absorbible en
sefalizacion timpanoplasti
intercelular a
Integridad | Cualitativa Integro: Dicotomica | Integro
Ausencia de Ausencia de Perforado
alteraciones en la | aleraciones de
membrana la membrana
timpdnica como | timpanica
lo es la presencia | Perforado:
de perforaciones. | Presencia de
pérdidad de
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continuidad

de la
membrana
timpanica

Posicion Cualitativa | Ubicacion  del | Medializado: | Nominal Adecuada
injerto timpanico | Se encuentra Medializad
en relacion al | medial al 0
annulus annulus Lateralizad
timpanico. timpanico. 0

Lateralizado:
Lateral al
annuls
timpanico
Adecuada: En
el annulus
timpanico.

Integracio | Cualitativa | Adecuada Integrado: El | Dicotomica | Integrado

n biocompatibilida | injerto No
d y adherencia a | timpanico se integrado
los tejidos observa

adherido vy
epitelizado.
No integrado:
Injerto
timpanico no
adherido, no
epitelzado.

Movilidad | Cualitativa | Se  valora la | Movil: sialas | Dicotomica | Movil
movilidad de la | maniobras S No movil
membrana solicitadas se
timpanica el | observa
pedirle al | movimiento e
paciente que | la membrana
realice una | timpanica.
maniobra de | No movil: Si
Toynbee (tragar | a las
saliva mientras la | maniobras

nari z es tapada
con los dedos) o
valsalva
(expulsar  aire
con la nariz y
boca tapadas)

solicitadas no
se observa
movimiento e
la membrana
timpanica.
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9.2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

MES 1
Y2

MES3Y4

MES
5Y6

MES7 | MESO9Y MES 13

Y 8 10

MES
11Y
12

MES 14

Revision de

la bibliografia

Elaboracion

del protocolo

Aprobacion
del protocolo
por comité
local de

investigacion

Obtencion de
informacion y
captacion de

datos

Anélisis de

datos

Redaccion de

resultados

Escritura de

la tesis

Presentacion
del estudio e

informe final

9.3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

(o))

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, NVESTIGACION Y POLITICAS DE
SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
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Nombre del estudio:

EFICACIA DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN TIMPANOPLASTIAS DE
PACIENTES CON PERFORACIONES TIMPANICAS DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
CENTRO MEDICO NACIONAL “MANUEL AVILA CAMACHO” IMSS PUEBLA”

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Demostrar los resultados al utilizar Plasma rico en plaquetas en las timpanoplastias, ya que es
una entindad muy comun en nuestro hospital, y un gran problema de salud en

otorrinolaringologia.

Procedimientos:

Colocacién de plasma rico en plaquetas en esponja absorbible en procedimiento quirdrgico:
timpanoplastias.

Posibles riesgos y molestias:

Dolor al momento de la toma de muestra, infecciéon en sitio quirargico, reaccdin alérgica a

sustancias, anafilaxia, sensacion de plenitud 6tica (sensaién de oido tapado).

el estudio:

Posibles beneficios que recibira al participar en Favorecer la integracién e integridad del injerto timpanico.

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

No colocar plasma rico en plaquetas en esponja absorbible.

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se to

me la muestra solo para este estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Dra. Miriam Martinez Velazquez

Colaboradores:

Dra. Carla Elena Pérez Trigo

comite.eticain.sanjose@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion n° 21018 del IMSS:
Calle 2 norte n° 2004, Col Centro, Puebla, Pue., CP 72000. Teléfono: 222 2424520 extension 61324. Correo electronico:

Nombre y firma del paciente

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre, direccion, relacién y firma

informacion relevante del estudio

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir

Clave: 2810-009-013

9.4. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha:
‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, NVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IM$ HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.
| NOMBRE DEL ESTUDIO: “EFICACIA DEL USO DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN TIMPANOPLASTIAS DE PACIENTES CON
PERFORACIONES TIMPANICAS DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CENTRO MEDICO NACIONAL “MANUEL
AVILA CAMACHQ” IMSS PUEBLA”
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mailto:comite.eticain.sanjose@gmail.com

NOMBRE DEL PACIENTE:

NUMERO DE SEGURIDAD
SOCIAL Y AGREGADO
MEDICO:

EDAD DEL
PACIENTE:

TELEFONO 1:

TELEFONO 2:

DIAGNOSTICO:

COMORBILIDADES:

CAUSA DE
PERFORACION
TIMPANICA:

LOCALIZACION Y
TAMANO DE LA
PERFORACION:

FECHA DE TOMA DE
MUESTRA:

FECHA DE
TIMPANOPLASTIA:

TIPO DE
TIMPANOPLASTIA:

INTEGRIDAD DEL INJERTO

POSICION DEL
INJERTO

INTEGRACION

MOVILIDAD DEL INJERTO

CITA DE REVISION 1 (UNA
SEMANA)

CITA DE REVISION 2 (DOS
SEMANAS)

CITA DE REVISION 3 (UN
MES)
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