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RESUMEN / PALABRAS CLAVE 

En la actualidad existen diversos materiales empleados como injerto para la realización 

de una miringoplastia, técnica quirúrgica que consiste en el cierre de una perforación 

timpánica, la cual suele tener su origen en una otitis media crónica.  

En este proyecto se plantea un estudio a modo de ensayo clínico en el que se comparen 

los resultados obtenidos al realizar la miringoplastia utilizando membrana amniótica 

frente al pericondrio. Será llevado con la colaboración de dos hospitales, el Hospital 

Universitario Santa Lucía de Cartagena y el Hospital Virgen de la Arrixaca de Murcia, 

en el periodo de tiempo comprendido entre 2020 y 2024.  

En este tiempo, se obtendrá un tamaño muestral estimado de 150 pacientes a los que se 

les aplicará membrana amniótica o pericondrio en función un muestreo aleatorio simple. 

Será un estudio a simple ciego llevado a cabo por un único cirujano distinto en cada 

hospital y, posteriormente, los datos recogidos serán sometidos a un análisis estadístico 

por un tercer otorrinolaringólogo, aplicando la técnica del evaluador ciego.  

Este estudio contará con la aprobación por parte del comité ético de ambos hospitales, 

así como la autorización por parte de los pacientes mediante el consentimiento 

informado. 

Palabras clave: Timpanoplastia, miringoplastia, amnios, pericondrio, otitis media 

 

ABSTRACT / KEY WORDS 

Currently there are many different materials used to perform a myringoplasty, a surgical 

technique that involves the closure of a tympanic perforation, which usually due to a 

chronic otitis media.  

We will develop a clinical trial comparing the success using two diverse materials to 

close a tympanic perforation: the amniotic membrane versus the perichondrium. The 

study will be perform through the collaboration of two university hospitals, the Santa 

Lucía University Hospital in Cartagena and the Virgen de la Arrixaca Hospital in 

Murcia, during the period between 2020 and 2024. 
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At this time, We will get an estimated sample size of 150 patients. It will be a single-

blind study carried out by a single different surgeon in each hospital and then the data 

will be refered to a third otolaryngologist, applying the technique of the blind 

evaluator.  

Before the beginning, the study should be approved by the ethical committee for clinical 

trials of both hospitals 

 

Key words: Tympanoplasty, myringoplasty, amnion, perichondre, otitis media 
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INTRODUCCIÓN 

 Anatomía 

El oído humano es un órgano complejo encargado de realizar dos funciones 

fundamentales: se encarga de la audición y participa en el sistema del equilibrio. Se 

sitúa en el hueso temporal y está constituido por tres porciones bien diferenciadas: el 

oído externo, el oído medio y el oído interno (1).  

El oído externo está compuesto por el pabellón auricular y por el conducto auditivo 

externo (CAE), éste termina a nivel del tímpano, membrana que separa el oído externo 

del oído medio. En el oído medio destacan, entre otras estructuras, los tres huesecillos 

de la caja timpánica que a su vez comunican con la ventana oval, una de las puertas de 

entrada al oído interno, donde se encuentran la cóclea y el sistema vestibular (Figura 1). 

 

Figura 1: A) 1. Pabellón auricular; 2. CAE; 3. Tímpano; 4. Huesecillos; 5. Sistema vestibular; 6. Cóclea 

Imagen procedente de Audifón-Centros auditivos. B) Membrana timpánica normal 

 

 Patología timpánica 

La perforación timpánica consiste en una solución de continuidad en la membrana 

timpánica. La clínica fundamental con la que cursa es la hipoacusia, destacando también 

las otorreas de repetición. Su etiología es múltiple, siendo la causa más común la otitis 

media crónica simple. Otras causas son las otitis medias crónicas coleastomatosas, las 

lesiones traumáticas tras manipulaciones (ej. bastoncillos), lesiones iatrogénicas, blast 

auricular, barotraumas o fracturas longitudinales del hueso temporal (2). 
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Se define como otitis media crónica simple a la inflamación de la mucosa del oído 

medio que tiene una duración superior a 3 meses y que se acompaña, o bien de una 

efusión detrás de la membrana timpánica intacta, o bien de una otorrea a través de una 

perforación timpánica (3). 

 Timpanoplastias 

El término timpanoplastia define cualquier tipo de cirugía destinada a tratar la otitis 

media crónica; esta cirugía implica a la membrana timpánica y/o a uno o varios 

elementos del oído medio, y pretende conseguir una continuidad entre la membrana 

timpánica y la ventana oval, restaurando el complejo timpanoosicular para poder 

permitir la transmisión de la onda sonora (4,5). 

Según la clasificación de Zollner y Wullstein existen cinco tipos (6,7),  siendo la tipo I o 

miringoplastia la más sencilla y la que interesa en este trabajo. En ella la cadena osicular 

se encuentra íntegra y móvil, centrándose exclusivamente en reconstruir la membrana 

timpánica mediante un injerto que cubra la perforación. 

Son muchos los materiales que se han utilizado a lo largo de los años para la 

reconstrucción de la membrana timpánica, siendo los más utilizados actualmente la 

fascia temporal, el pericondrio de trago, el cartílago y la grasa, existiendo otros más 

raros como colgajos pediculados o injertos de vena que tienen peores resultados. Cada 

uno tiene una serie de ventajas e inconvenientes que hacen que sea difícil definir un 

gold estándar. 

En concreto, en el Hospital Universitario Santa Lucía el injerto que más utilizamos es el 

de pericondrio de trago con o sin cartílago asociado, con una buena tasa de éxito en el 

cierre de la perforación. Sin embargo, en ocasiones no se logra el cierre o bien, a pesar 

de haber logrado el cierre de la perforación, no se consigue una ganancia auditiva. Otro 

problema es la opacidad que en ocasiones aporta a la neomembrana generada, 

dificultando la visión por transparencia de la caja timpánica. Pensamos que estas 

limitaciones podrían atenuarse con un material transparente y con mayores propiedades 

regenerativas como es la membrana amniótica.  
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 Membrana amniótica  

Los términos “amnios” y “membrana amniótica” son ampliamente usados de forma 

equivalente en la literatura, sin embargo, en realidad el amnios (o amnion) constituye la 

capa interna de la membrana amniótica, siendo ésta la estructura de la placenta formada 

por la suma del amnion y del corion (8,9). 

Entre sus características destaca la transparencia, la capacidad antiangiogénica, 

antiinflamatoria y antiproliferativa (10). Además, promueve la cicatrización, favorece la 

proliferación y migración del epitelio adyacente y disminuye la apoptosis epitelial (11). 

Galask y Snyder (12) demostraron la presencia en su interior de lisozima, transferrina e 

inmunoglobulinas, las cuales le otorgan capacidad antimicrobiana. 

Su primera utilización se realizó en 1910 en el contexto de un trasplante cutáneo (13). 

Desde entonces ha sido usada para el tratamiento de quemaduras y úlceras cutáneas 

(14), cirugía pélvica y vaginal (15), así como algunas aplicaciones en 

otorrinoalringología y cirugía de cabeza y cuello (16). Hoy en día, gracias a sus 

características descritas es ampliamente usada en oftalmología para el manejo de 

defectos conjuntivales, quemaduras corneales, pterygion, queratopatías y glaucoma 

entre otros (17–20). 

En cuanto a su utilidad como material de injerto en la miringoplastia, hay muy pocos 

estudios en la literatura. La mayoría de ellos son muy antiguos (entre 1968 y 1995) y 

varios aparecen citados en otros artículos pero no están accesibles o simplemente 

disponen de un resumen (21–25). De los pocos que disponen de acceso al texto o bien 

mediante el resumen, la mayoría posee un tamaño muestral muy pequeño, alguno de 

hasta sólo 7 pacientes, no explican el análisis estadístico realizado, ni detallan cómo 

llevaron a cabo el estudio, qué investigadores participaron, qué cirugía se realizó, ni qué 

variables determinaron a excepción de valorar si se obtuvo cierre de la perforación 

(21,26,27).  

También llama la atención que, de la globalidad de los estudios, la mayoría fueron 

realizados fuera de Europa (Pakistan, Brasil, Israel, Malasia, Egipto) (16,21,22,28,29) y 

dos de ellos en Estados Unidos (26,30).  

Los estudios más recientes son aquellos llevados a cabo entre 2005 y 2014. El primero 

de ellos fue llevado a cabo en Malasia por Harvinder y colaboradores, comparando los 
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resultados entre la membrana amniótica liofilizada (n20) y la fascia temporal (n30), 

obteniendo mejores resultados con la membrana amniótica tanto de cierre de la 

perforación (65% frente a 56,7 %) como de cierre del umbral diferencial de audición 

(UDA de <20 dB en el 95% frente a 73,33%). Sin embargo, no hablan de significación 

estadística, intervalos de confianza, ni de como llevaron a cabo el análisis estadístico. 

Tampoco especifican el muestro llevado a cabo. Utilizaron distintos abordajes 

quirúrgicos así como participación de distintos cirujanos, y no detallan de la técnica 

quirúrgica (28). 

 El segundo fue llevado a cabo en 2010 en Egipto por Fouad y colaboradores. 

Compararon el uso de membrana amniótica congelada (n32) con el uso de fascia de 

temporal (n32) y concluyeron que no había diferencias estadísticamente significativas 

en el cierre de la perforación ni del UDA, aunque sí existía una reducción 

estadísticamente significativa del tiempo medio de la intervención (54 minutos frente a 

75 minutos). Nuevamente no detallan el análisis estadístico llevado a cabo, tampoco el 

muestreo realizado y no especifican quién llevó a cabo la intervención ni el seguimiento 

(29). 

El último se realizó en 2014 en Estados Unidos por Griffith y colaboradores. Utilizaron 

un tamaño muestral muy pequeño (n14) de pacientes con perforaciones timpánicas a las 

que se le aplicó membrana amniótica deshidratada para el cierre (sin grupo control). No 

definieron criterios de exclusión por lo que entre los pacientes seleccionados había uno 

de ellos con un colesteatoma, 4 de ellos con timpanoesclerosis y 2 de ellos habían sido 

sometidos previamente a una miringoplastia, siendo todos ellos factores de riesgo y de 

mal pronóstico para la cirugía. Obtuvieron un 42,9% de cierre de la perforación y una 

mejoría auditiva del 100%, aunque no especifican en qué consiste dicha mejoría 

auditiva. Tampoco detallan en ningún momento cómo realizaron el análisis estadístico 

(30). 

 Justificación  

La pregunta que se plantea en este proyecto es saber si se mejorarían los resultados 

quirúrgicos obtenidos al realizar la miringoplastia con membrana amniótica en lugar de 

con pericondrio. 
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El planteamiento de esta pregunta se apoya en toda la literatura comentada 

anteriormente, y surge de contemplar la alta incidencia de perforaciones timpánicas 

existentes en la población y la gran cantidad de injertos utilizados en la miringoplastia 

sin haber un gold estándar definido. 

También se apoya en la amplia y establecida utilización de membrana amniótica en 

otros campos de la medicina y en la falta de evidencia existente para valorar su 

efectividad como injerto en las miringoplastias. 

En caso de obtener resultados similares en cuanto a porcentaje de cierre de la 

perforación o ganancia auditiva, podría resultar igualmente interesante su uso al permitir 

un mayor control de la caja timpánica gracias a su transparencia. 
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HIPÓTESIS 

 Hipótesis general: 

La utilización de membrana amniótica como injerto en la miringoplastia mejorará o 

igualará los resultados obtenidos con los injertos convencionales. 

 

 Hipótesis operativa: 

La utilización de membrana amniótica como injerto en la miringoplastia obtendrá 

mejores o al menos iguales porcentajes de cierre de la perforación y de ganancia 

auditiva con respecto a los injertos convencionales. 

 

OBJETIVOS 

 Objetivo principal: 

Determinar si el empleo de membrana amniótica como injerto en las miringoplastias es 

efectivo para el cierre de las perforaciones timpánicas en pacientes con dicha patología. 

 

 Objetivo específico: 

- Comparar el porcentaje de cierre de la perforación al usar membrana amniótica 

frente a pericondrio.  

- Comparar los resultados audiométricos medidos en dB obtenidos al usar 

membrana amniótica frente a pericondrio. 

- Comparar la duración en minutos de la intervención quirúrgica entre ambas 

técnicas. 
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METODOLOGÍA 

 Diseño 

Puesto que nos interesa conocer la efectividad de una intervención (miringoplastias con 

membrana amniótica comparadas con miringoplastias con pericondrio), se llevará a 

cabo un ensayo clínico aleatorizado con los pacientes pertenecientes al área de salud del 

Hospital Universitario Santa Lucía en Cartagena que presenten perforaciones 

timpánicas crónicas. Además, para aumentar el tamaño muestral, se colaborará con el 

Hospital Virgen de la Arrixaca y también se incluirán los pacientes pertenecientes a esta 

área. Se realizará durante un periodo de 4 años y las intervenciones serán llevadas a 

cabo por un único cirujano en cada hospital (dos otorrinolaringólogos en la parte clínica 

en total). 

 

Será un estudio con un enmascaramiento simple ciego, en el que el paciente no sabrá si 

se le aplica la membrana amniótica o el pericondrio hasta que transcurra 1 año desde la 

intervención. Debido a la imposibilidad de realizar un doble ciego por la técnica 

quirúrgica, se compensará aplicando la técnica del evaluador ciego, contando con la 

participación de un tercer investigador que será el que llevará a cabo el análisis 

estadístico. Para ello, el tercer investigador dispondrá de dos bases de datos que habrán 

rellenado los cirujanos (una cada uno) con todas las variables de interés y de cada una 

de las revisiones, y se señalizará el material de injerto utilizado como “tipo A” o “tipo 

B. Además, cada una de las bases de datos será numerada como “Base de datos I” y 

Base de datos II”, sin aparecer el nombre del cirujano responsable. 

 

 Sujetos y tamaño muestral 

La población diana son los pacientes que presenten perforaciones timpánicas crónicas y 

la población accesible que utilizaremos serán los pacientes con dicha patología que sean 

atendidos en el Hospital Universitario Santa Lucía de Cartagena y en el Hospital Virgen 

de la Arrixaca de Murcia en el periodo de tiempo comprendido entre 2020 y 2023. 

 

Los criterios de inclusión que se aplicarán serán: la existencia de una perforación 

timpánica crónica (más de 3 meses) con presencia de oído seco, en pacientes con una 

edad superior a los 10 años. 
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Los criterios de exclusión serán todos aquellos que supongan un factor de mal 

pronóstico para el éxito de la cirugía: presentar una otitis media colesteatomatosa, haber 

tenido otorrea en los últimos 6 meses, haber sido intervenido de miringoplastia 

previamente en dicho oído (fracaso de la intervención o re-perforación posterior en el 

tiempo), las perforaciones subtotales, perforaciones marginales que requieran de una 

técnica retroauricular y los pacientes con disfunción tubárica conocida o sugestiva 

(pacientes menores de 10 años, con hipertrofia adenoidea obstructiva o con otitis 

seromucosa contralateral). 

 

Mediante el programa Epidat hemos calculado que, estimando un porcentaje de cierre 

del 78% con pericondrio, se necesitaría al menos 112 pacientes para poder detectar una 

diferencia en la proporción de cierre de 25% o más, con un 95% de confianza y un 80% 

de poder estadístico.  

 

Se ha realizado una revisión del total de pacientes intervenidos de miringoplastia en el 

Hospital Universitario Santa Lucía en 2018, obteniendo un total de 39 que cumplían los 

criterios de inclusión. De estas, al menos 7 habrían sido excluidas tras aplicar los 

criterios de exclusión por tratarse de miringoplastias secundarias o retroauriculares. 

Estimando aproximadamente 30 intervenciones anuales, se esperaría una media de al 

menos unos 90 pacientes candidatos a la cirugía en un tiempo de 3 años. Por ello, para 

aumentar el tamaño muestral, se realizará un estudio multicéntrico en colaboración con 

el Hospital Virgen de la Arrixaca. Teniendo en cuenta los posibles rechazos a participar 

en el estudio, se estima obtener unos 150 pacientes entre 2020 y 2023. 

 

Se reclutarán los pacientes que cumplen los criterios de inclusión y exclusión de manera 

consecutiva hasta llegar al tamaño muestral. Cada otorrinolaringólogo de cada hospital 

elaborará un listado de 75 supuestos pacientes y se realizará un muestreo aleatorio 

simple para la asignación de membrana amniótica o pericondrio. Conforme se vayan 

incluyendo pacientes al estudio, se seguirá el orden de dicha lista para saber el tipo de 

injerto que le corresponde. 
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 Variables a estudio y su recogida 

El cirujano será el encargado de la recogida de las variables a través de la historia 

clínica del paciente en la consulta, el quirófano y las sucesivas revisiones. Toda la 

información la pasará en el mismo momento de cada consulta a un Excel que 

posteriormente será el que utilizaremos para analizar los datos. 

El outcome principal del estudio será el cierre de la perforación. Su medición será 

llevada a cabo mediante visualización a través de visión microscópica por cada 

otorrinolaringólogo en las distintas revisiones (2 semanas, 1 mes, 6 meses, 1 año) 

Como outcomes secundarios tendríamos la ganancia auditiva (medido mediante 

audiometría e impedanciometría), el tiempo quirúrgico y la presencia de 

complicaciones.  

Además, se valorarán una serie de variables confusoras respecto al paciente, la cirugía y 

el seguimiento. Así, las variables que se recogerán en el Excel serán las siguientes: 

Respecto al paciente: sexo (femenino/masculino), edad (años), nivel socioeconómico en 

función de sus estudios y su trabajo (bajo, medio, alto), origen de la perforación (otitis 

media crónica simple, traumática, iatrogénica, otros) y función auditiva pre-quirúrgica, 

que se llevará a cabo mediante una audiometría tonal liminar en la que se recogerán los 

valores de la media de tonos puros (PTA) y del umbral diferencial de audición (UDA) 

medidos ambos en decibelios (dB). También se recogerá como variable mediante la 

impedanciometría la complianza timpánica, medida en daPa. 

Respecto a la cirugía: fecha de la cirugía (día/mes/año), duración de la cirugía 

(minutos), injerto utilizado (membrana amniótica/pericondrio), localización de la 

perforación (cuadrante anterior o posterior y superior o inferior) y tamaño de la 

perforación (medida en unidades rosen). Como aclaración, se usará para la medida la 

espátula de rosen nº 3 de la caja de timpanoplastia del Dr. Salvá, una espátula circular 

cuyo diámetro es de 2,3 mm. Por tanto, una unidad rosen es equivalente a dicho 

diámetro.  El cirujano que realizó la intervención también será tenido en cuenta 

(cirujano I/cirujano II), que se corresponderá con la identificación de la hoja Excel 

como base de datos I y base de datos II. 
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Respecto al postoperatorio, en cada una de las revisiones: Aspecto de la neomembrana 

(húmeda/seca), cierre de la perforación al cabo de 2 semanas (si/no), cierre de la 

perforación al cabo de 1 mes (si/no), cierre de la perforación al cabo de 6 meses (si/no), 

cierre de la perforación al cabo de 1 año (si/no), presencia de complicaciones (ninguna, 

otorrea, retracción del injerto, otros). Se volverá a medir la función auditiva al mes, a 

los 3 meses y al año, donde se recogerán como variables los valores de PTA, UDA y 

complianza timpánica. 

 

 Análisis de datos 

El análisis de los datos de llevará a cabo con el programa estadístico SPSS versión 23, 

en el que trabajaremos con las tablas de Excel creadas con anterioridad que 

fusionaremos en una sola.  

En primer lugar, se hará un estudio descriptivo individual de cada una de las variables. 

Para las variables categóricas se calculará la frecuencia de cada una de ellas y su 

proporción (sexo, nivel socioeconómico, origen de la perforación, injerto utilizado, 

localización de la perforación, aspecto de la neomembrana, cierre de la perforación al 

cabo de 2 semanas (si/no), cierre de la perforación al cabo de 1 mes (si/no), cierre de la 

perforación al cabo de 6 meses (si/no), cierre de la perforación al cabo de 1 año (si/no), 

presencia de complicaciones y cirujano responsable (cirujano I / cirujano II). Para las 

variables numéricas se calcularán los valores de media y mediana, con su desviación 

estándar, rango intercuartílico y percentiles (edad, duración de la cirugía, tamaño de la 

perforación, tiempo transcurrido hasta el cierre, PTA, UDA y complianza timpánica).  

Para verificar la normalidad o no de las variables continuas se realizará un histograma 

de cada una de ellas y se aplicará la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov. En 

función de la normalidad o no de la muestra se utilizarán test paramétricos o no 

paramétricos. 

También se comparará el análisis descriptivo de las variables en los dos grupos de 

interés (membrana amniótica/pericondrio). 

En segundo lugar, se hará un estudio analítico con el cruce de variables, haciendo un 

análisis bivariante en el que la variable dependiente será la presencia de cierre (si/no) al 

cabo de 2 semanas (y posteriormente cierre de la perforación al cabo de 1 mes (si/no),  
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cierre de la perforación al cabo de 6 meses (si/no), cierre de la perforación al cabo de 1 

año (si/no))y las variables independientes serán la edad, el sexo, el nivel 

socioeconómico, el origen de la perforación, el tamaño de la perforación, el tipo de 

injerto utilizado, la localización de la perforación, la presencia de complicaciones y el 

cirujano que realizó la intervención. En todos ellos se calculará la significación 

estadística y el riesgo relativo con el intervalo de confianza del 95%.  

Se repetirá el proceso en aquellos casos en los que tenga lugar el cierre de la perforación 

para analizar la relación entre la variable independiente de tipo de injerto (membrana 

amniótica/pericondrio) y cada una de las siguientes variables dependientes 

audiométricas: PTA, GAP y complianza timpánica; así como con la variable 

dependiente de tiempo quirúrgico. En todos ellos se calculará la significación estadística 

y el riesgo relativo con el intervalo de confianza del 95%. 

Finalmente se realizará un análisis multivariante de la variable dependiente “cierre de la 

perforación si/no” incluyendo en el modelo las variables independientes que hayan 

salido estadísticamente significativas con un p-valor de 0,10 o menos, y que modifican 

el riesgo relativo en función del tipo de injerto en al menos un 20%. Se utilizará el 

modelo de regresión log-binominal para el cálculo y se precisará la significación 

estadística y el intervalo de confianza del 95%. 

Se hará un análisis ajustado por posibles factores de confusión. 

 

 Procedimiento del estudio 

Se distinguirán tres fases bien diferenciadas en la recogida de datos: 

Primera fase: 

La primera fase consistirá en la inclusión del paciente en el estudio y tendrá lugar en las 

consultas externas de otorrinolaringología (Figura 2). Todos los pacientes con 

perforaciones timpánicas crónicas serán derivados, a través del médico de atención 

primaria o a través del resto de otorrinolaringólogos (en caso de que les haya llegado a 

ellos como primera visita), a un único otorrinolaringólogo de cada hospital encargado 

de realizar la parte práctica del estudio.  
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Figura 2: Consulta de otorrinolaringología del Hospital Universitario Santa Lucía. 

En la primera consulta les realizará una historia clínica completa en la que se recogerá 

la edad del paciente, motivo de consulta, la historia actual, el origen de la perforación, 

intervenciones quirúrgicas previas y otra serie de datos rutinarios como son alergias 

medicamentosas, tratamiento crónico, etc. Para poder ser sometido a la intervención 

quirúrgica, el paciente deberá presentar el oído seco, por lo que en caso de estar con 

otorrea en ese momento o de haberla tenido recientemente se le explicarán las medidas 

que debe seguir para conseguir mantenerlo seco y se le dará revisión en 6 meses. Una 

vez que se tenga la seguridad de tener el oído seco y tras haber aplicado los criterios de 

inclusión y exclusión, se le comunicará la posibilidad de participar en el ensayo clínico 

con utilización de membrana amniótica para la miringoplastia, explicándole que, si 

acepta, podrá ser asignado aleatoriamente al grupo de la membrana amniótica o bien al 

grupo tradicional con pericondrio, y que únicamente se le comunicará a que grupo ha 

pertenecido una vez transcurrido un año desde la cirugía.  

Se le explicará de forma detallada todo el procedimiento, las ventajas e inconvenientes 

de ambas técnicas, así como la posibilidad a negarse a participar. Después se le 

entregarán dos consentimientos informados con toda la información por escrito, uno 

perteneciente a la membrana amniótica (Anexo 1) y otro a la miringoplastia (Anexo 2), 

y se citará pasada 1 semana para conocer su decisión. Si decide participar, se le asignará 

un número en función del orden de inclusión y sus datos serán incluidos en la tabla de 

Excel generada en la que se anotarán las variables mencionadas con anterioridad. En 

esta tabla también habrá un apartado para poner el número de historia clínica y así poder 

ir rellenándola con posterioridad. En el momento del análisis estadístico, el tercer 
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otorrinolaringólogo dispondrá de la misma tabla sin el apartado de los números de 

historia clínica. 

Además, se revisarán los pacientes incluidos en la lista de espera quirúrgica para ser 

intervenidos de miringoplastia previos a enero de 2020 y que aún no hayan sido 

operados. Si alguno de ellos cumple con los criterios de inclusión y exclusión 

establecidos, se le llamará telefónicamente para citarlo nuevamente y explicarle la 

posibilidad de participar en el ensayo clínico siguiendo los pasos anteriormente 

descritos. 

Todos los pacientes que decidan participar serán incluidos en la lista de espera 

quirúrgica con una prioridad 2, por lo que serán intervenidos en un tiempo máximo de 3 

meses desde la inclusión. 

Segunda fase: 

Esta fase tendrá lugar en el quirófano de otorrinolaringología de cada uno de los 

hospitales (Figura 3) y será llevada cabo por los mismos otorrinolaringólogos que en la 

fase anterior con la colaboración de una enfermera instrumentista (una por cada 

hospital), siendo siempre los mismos para todos los pacientes. El resto de personal del 

quirófano (anestesista, enfermera circulante y auxiliares) podrá variar en función del 

día. 

 

Figura 3: Quirófano de otorrinolaringología del Hospital Universitario Santa Lucía. 

Bajo una anestesia general con intubación orotraqueal, se procederá a realizar la 

miringoplastia mediante un abordaje transcanalar. Antes de colocar el injerto se tomarán 

medidas de la perforación mediante la espátula de rosen nº3. En función del grupo al 
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que haya sido asignado el paciente de forma aleatoria, se le colocará un injerto de 

pericondrio que se obtendrá de su propio trago o bien un injerto de membrana 

amniótica. En el caso de la membrana, ésta será suministrada el mismo día por parte del 

servicio de hematología. La técnica será la misma independientemente del injerto 

empleado, comenzando por reavivar los bordes de la perforación y la realización de un 

colgajo timpanomeatal, seguido de la colocación del injerto, relleno de la caja timpánica 

con espongostan® (material hemostático) para dar soporte, recolocación del colgajo 

timpanomeatal con el injerto, aplicación de espongostan sobre el mismo y colocación de 

un pope ear® en el conducto (material similar a una esponjilla). Una vez finalizada la 

cirugía se anotarán dichos datos junto con la localización de la perforación y la duración 

de la intervención, así como si surge alguna incidencia. 

Tercera fase: 

Esta fase consistirá en realizar un seguimiento mediante revisiones y tendrá lugar 

nuevamente en las consultas externas de otorrinolaringología. Será llevada a cabo por 

los mismos otorrinolaringólogos y también participará una enfermera que será la 

encargada de realizar las pruebas de audición a todos los pacientes (una en cada 

hospital). 

La primera revisión se llevará a cabo 1 semana después de la intervención para la 

retirada del apósito y del pop ear®. En este momento todavía presentará la membrana 

timpánica inflamada y restos de espongostan sobre la misma y en el interior de la caja 

timpánica, por lo que no se le realizarán pruebas audiométricas. 

La segunda revisión se realizará a las 2 semanas de la intervención con la intención de 

valorar si se visualiza la membrana timpánica y en ese caso anotar si está íntegra o no.  

La tercera revisión se realizará 1 mes después de la intervención. Pasado este tiempo el 

injerto debería haberse integrado en la neomembrana timpánica por lo que se recogerán 

el resto de las variables como son el aspecto de la neomembrana (húmeda/seca), saber si 

persiste la perforación o se ha cerrado y anotar si ha habido presencia de 

complicaciones. Además, se medirá la función auditiva mediante la realización de una 

audiometría y una impedanciometría. 

Este mismo procedimiento se realizará a los 6 meses y al año. Transcurrido ese tiempo 

se le notificará al paciente el tipo de injerto que se le había colocado. 
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 Dificultades y limitaciones 

Una de las posibles dificultades y limitaciones del estudio es el tiempo necesario para 

obtener un tamaño muestral adecuado. Puesto que la media estimada de pacientes 

susceptibles de participar en el estudio es de aproximadamente 30 por año y por 

hospital, y teniendo en cuenta que los estudios previos son muy pequeños, se 

consideraría aceptable incluir 150 pacientes, lo cual se puede ver limitado en el tiempo 

establecido en función de la cantidad de pacientes que estén dispuestos a participar. En 

cualquier caso, el cálculo del tamaño muestral se ha realizado para poder detectar 

diferencias entre los dos tipos de injertos de al menos 25%. En el caso de que haya 

diferencias menores del 25%, el presente estudio no tendrá suficiente poder estadístico 

para detectar la diferencia. Aun así, aunque muestre resultados similares entre los dos 

tipos de injertos sería útil al mostrar que no es inferior. 

Otra debilidad es la escasa información disponible en fuentes de datos y citada en la 

literatura, siendo la mayoría de los estudios realizados muy antiguos (siglo XX), con 

tamaño muestral insuficiente, mal detallados o inaccesibles. 
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PLAN DE TRABAJO 

El estudio será llevado a cabo de forma conjunta en el Hospital Universitario Santa 

Lucia de Cartagena y en el Hospital Virgen de la Arrixaca. La fase clínica en la que se 

incluirán nuevos pacientes y se someterán a la intervención quirúrgica será llevada a 

cabo entre enero de 2020 y diciembre de 2023. Simultáneamente se irán recogiendo los 

datos de los pacientes en la tabla de Excel. Puesto que el seguimiento desde la cirugía es 

de hasta un año después, los últimos datos serán recogidos a finales del año 2024.  

Una vez finalizada esta fase comenzará el análisis de los datos recogidos previamente, y 

será llevado a cabo por un tercer otorrinolaringólogo que dispondrá de las tablas de 

Excel con todas las variables a excepción del número de historia clínica. Las fusionará e 

identificará los datos pertenecientes al cirujano I y el cirujano II (sin saber quién es cada 

uno).  

Una vez concluido el análisis de datos se procederá a escribir y redactar el resto de los 

apartados del ensayo clínico, añadiendo un apartado de análisis e interpretación de los 

resultados y de conclusiones. Estas últimas fases tendrán lugar a lo largo del año 2025. 

A continuación, se muestra una representación gráfica mediante un cronograma de los 

pasos generales del estudio (Figura 4) y de los pasos que seguirán de forma individual 

cada uno de los pacientes que participe en el estudio (Figura 5). 

 

 

Figura 4: Cronograma de actuación general 
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Figura 5: Cronograma de la actuación individual en cada paciente 
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ASPECTOS ÉTICOS 

Basándonos en los estudios citados en el apartado de introducción, en los que se observa 

una amplia y segura utilización de la membrana amniótica en diversos campos de la 

medicina, así como los buenos resultados obtenidos en los escasos estudios realizados 

sobre el tema de interés, consideramos que se trata de un estudio seguro con gran 

probabilidad de beneficios para los pacientes y escasos riesgos. 

A los pacientes se les dará toda la información respecto a la intervención y a la 

participación en el estudio de forma oral en la consulta. Además, deberán firmar un 

consentimiento informado por escrito y dispondrán de una copia de este (Anexo 1). Se 

les dará la oportunidad de comentar cualquier tipo de duda que tengan y se les explicará 

que, en cualquier caso, su decisión a participar o no en el estudio no alterará la atención 

recibida. Del mismo modo, se les explicará que pueden cambiar de opinión en cualquier 

momento del estudio y de ser así sus datos serán retirados del mismo. 

Cada paciente se codificará con un número que será el que se maneje durante el análisis 

de datos, manteniendo así la confidencialidad de la información de los participantes. 

Aun así, se mantendrá un documento guardado bajo llave del que serán responsables 

ambos otorrinolaringólogos de cada hospital y en el que aparecerán relacionados los 

números de historia clínica de los pacientes con los números asignados en el estudio. De 

este modo, se garantiza poder acceder a los datos de un paciente en concreto en caso de 

ser necesario. Puesto que se hará una técnica de simple ciego, al paciente se le 

informará de qué injerto se le había colocado al finalizar su seguimiento al año. 

El estudio se llevará a cabo con la aprobación por parte del comité de ética de ambos 

hospitales. 
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PRESUPUESTO 

Este estudio será llevado a cabo durante la jornada laboral de los profesionales 

implicados, en su horario y condiciones habituales. No será necesario contratar a 

personal ajeno al hospital, siendo los participantes en el estudio una enfermera de 

consultas, una enfermera de quirófano y un otorrinolaringólogo (que ejercerá de 

cirujano y recogerá los datos) de cada uno de los hospitales. Habrá un tercer 

otorrinolaringólogo perteneciente al servicio de otorrinolaringología del Hospital 

Universitario Santa Lucían que será el encargado del análisis de los datos. 

Las instalaciones que se utilizarán serán la consultas y el quirófano de ambos hospitales. 

El instrumental que se utilizará durante la intervención quirúrgica es el mismo que se 

utiliza de forma rutinaria en las miringoplastias. El injerto se obtendrá del banco de 

membrana donde ya se encuentra disponible dicho material para otras aplicaciones 

(sobre todo por parte de ofaltomología). El material necesario para las revisiones y 

seguimiento en consultas es el mismo que se utiliza diariamente en estas. Los aparatos 

necesarios para los estudios audiométricos son los mismos de los que ya dispone el 

servicio y que se usan rutinariamente. 

Por lo tanto, debido a que el material que se utilizará y el personal implicado son los 

mismos que se utilizarían en caso de realizar miringoplastias con pericondrio, se 

considera que es un estudio de bajo coste económico y que no precisa de un presupuesto 

extra para su realización. 

Los principales gastos adicionales serán aquellos que puedan surgir de presentar los 

resultados en algún congreso o de las condiciones para su publicación.  

APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRÁCTICA 

Según los resultados esperables, este estudio permitirá llevar a la práctica diaria la 

utilización de membrana amniótica como material de injerto para las miringoplastias, 

pudiendo obtener mejorías funcionales respecto a otros injertos conocidos. De este 

modo, se implantaría un protocolo en el hospital para garantizar la disponibilidad de la 

membrana y que pudiera ser aplicada de forma rutinaria para las miringoplastias. 
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