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RESUMEN / PALABRAS CLAVE

En la actualidad existen diversos materiales empleados como injerto para la realizacion
de una miringoplastia, técnica quirdrgica que consiste en el cierre de una perforacion

timpanica, la cual suele tener su origen en una otitis media crénica.

En este proyecto se plantea un estudio a modo de ensayo clinico en el que se comparen
los resultados obtenidos al realizar la miringoplastia utilizando membrana amniética
frente al pericondrio. Seré llevado con la colaboracion de dos hospitales, el Hospital
Universitario Santa Lucia 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 obtendra un tamafio muestral estimado de 150 pacientes a los que se
les aplicarda membrana amniotica o pericondrio en funcién un muestreo aleatorio simple.
Seré un estudio a simple ciego llevado a cabo por un Unico cirujano distinto en cada
hospital y, posteriormente, los datos recogidos serdn sometidos a un anélisis estadistico

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

Este estudio contara con la aprobacién por parte del comité ético de ambos hospitales,
asi como la autorizacion 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
Lucia 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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INTRODUCCION

+ Anatomia

El oido humano es un érgano complejo encargado de realizar dos funciones
fundamentales: se encarga de la audicion y participa en el sistema del equilibrio. Se
situa en el hueso temporal y esta constituido por tres porciones bien diferenciadas: el

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

El oido externo est4 compuesto por el pabellon auricular y por el conducto auditivo

externo (CAE), éste termina a nivel del timpano, membrana que separa el oido externo
del oido medio. En el oido medio destacan, entre otras estructuras, los tres huesecillos
de la caja timpanica que a su vez comunican con la ventana oval, una de las puertas de

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

A)

Figura 1: A) 1. Pabellén auricular; 2. CAE; 3. Timpano; 4. Huesecillos; 5. Sistema vestibular; 6. Céclea

Imagen procedente de Audifon-Centros auditivos. B) Membrana timpanica normal

+ Patologia timpanica

La perforacion timpanica consiste en una solucién de continuidad en la membrana
timpéanica. La clinica fundamental con la que cursa es la hipoacusia, destacando también
las otorreas de repeticidn. Su etiologia es multiple, siendo la causa mas comdun la otitis
media crénica simple. Otras causas son las otitis medias crénicas coleastomatosas, las
lesiones traumaticas 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 crénica simple a la inflamacion de la mucosa del oido
medio que tiene una duracidn superior a 3 meses y que se acompafia, o bien de una
efusion detras de la membrana timpénica intacta, o bien de una otorrea a través de una

perforacion timpanica (3).
+ Timpanoplastias

El término timpanoplastia define cualquier tipo de cirugia destinada a tratar la otitis
media cronica; esta cirugia implica a la membrana timpéanica y/o a uno o varios
elementos del oido medio, y pretende conseguir una continuidad entre la membrana
timpénica y la ventana oval, restaurando el complejo timpanoosicular para poder

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

Segun la clasificacion de Zollner y Wullstein existen cinco tipos (6,7), siendo la tipo | o
miringoplastia la mas sencilla y la que interesa en este trabajo. En ella la cadena osicular
se encuentra integra y mavil, centrandose exclusivamente en reconstruir la membrana

timpanica mediante un injerto que cubra la perforacion.

Son muchos los materiales que se han utilizado a lo largo de los afios para la
reconstruccion de la membrana timpanica, siendo los més utilizados actualmente la
fascia temporal, el pericondrio de trago, el cartilago y la grasa, existiendo otros mas
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 dificil definir un

gold estandar.

En concreto, en el Hospital Universitario Santa Lucia el injerto que mas utilizamos es el
de pericondrio de trago con o sin cartilago asociado, con una buena tasa de éxito en el
cierre de la perforacion. Sin embargo, en ocasiones no se logra el cierre o bien, a pesar
de haber logrado el cierre de la perforacion, no se consigue una ganancia auditiva. Otro
problema es la opacidad que en ocasiones aporta a la neomembrana generada,
dificultando la vision por transparencia de la caja timpanica. Pensamos que estas
limitaciones podrian atenuarse con un material transparente y con mayores propiedades

regenerativas como es la membrana amniotica.
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+ Membrana amniotica

Los términos “amnios” y “membrana amnidtica” son ampliamente usados de forma
equivalente en la literatura, sin embargo, en realidad el amnios (0o amnion) constituye la
capa interna de la membrana amnioética, siendo ésta la estructura de la placenta formada

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

Entre sus caracteristicas destaca la transparencia, la capacidad antiangiogénica,
antiinflamatoria y antiproliferativa (10). Ademas, promueve la cicatrizacion, favorece la
proliferacion y migracion 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 utilizacion se realizé en 1910 en el contexto de un trasplante cutaneo (13).
Desde entonces ha sido usada para el tratamiento de quemaduras y Ulceras cutaneas
(14), cirugia pélvica y vaginal (15), asi como algunas aplicaciones en
otorrinoalringologia y cirugia de cabeza y cuello (16). Hoy en dia, gracias a sus
caracteristicas descritas es ampliamente usada en oftalmologia para el manejo de
defectos conjuntivales, quemaduras corneales, pterygion, queratopatias 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 mayoria de ellos son muy antiguos (entre 1968 y 1995) y
varios aparecen citados en otros articulos pero no estan accesibles o simplemente
disponen de un resumen (21-25). De los pocos que disponen de acceso al texto o bien
mediante el resumen, la mayoria posee un tamafio muestral muy pequefio, alguno de
hasta s6lo 7 pacientes, no explican el andlisis estadistico realizado, ni detallan cémo
Ilevaron a cabo el estudio, qué investigadores participaron, qué cirugia se realizo, ni qué
variables determinaron a excepcion de valorar si se obtuvo cierre de la perforacion
(21,26,27).

También Ilama la atencion que, de la globalidad de los estudios, la mayoria 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 mas 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 amniotica liofilizada (n20) y la fascia temporal (n30),
obteniendo mejores resultados con la membrana amnidtica tanto de cierre de la
perforacion (65% frente a 56,7 %) como de cierre del umbral diferencial de audicion
(UDA de <20 dB en el 95% frente a 73,33%). Sin embargo, no hablan de significacion
estadistica, intervalos de confianza, ni de como llevaron a cabo el analisis estadistico.
Tampoco especifican el muestro llevado a cabo. Utilizaron distintos abordajes
quirdrgicos asi como participacion de distintos cirujanos, y no detallan de la técnica

quirdrgica (28).

El segundo fue llevado a cabo en 2010 en Egipto por Fouad y colaboradores.
Compararon el uso de membrana amniética congelada (n32) con el uso de fascia de
temporal (n32) y concluyeron que no habia diferencias estadisticamente significativas
en el cierre de la perforacion ni del UDA, aunque si existia una reduccion
estadisticamente significativa del tiempo medio de la intervencién (54 minutos frente a
75 minutos). Nuevamente no detallan el analisis estadistico llevado a cabo, tampoco el
muestreo realizado y no especifican quién llevo a cabo la intervencién ni el seguimiento
(29).

El altimo se realizd en 2014 en Estados Unidos por Griffith y colaboradores. Utilizaron
un tamafio muestral muy pequefio (n14) de pacientes con perforaciones timpanicas a las
que se le aplico membrana amnidtica deshidratada para el cierre (sin grupo control). No
definieron criterios de exclusion por lo que entre los pacientes seleccionados habia uno
de ellos con un colesteatoma, 4 de ellos con timpanoesclerosis y 2 de ellos habian sido
sometidos previamente a una miringoplastia, siendo todos ellos factores de riesgo y de
mal prondstico para la cirugia. Obtuvieron un 42,9% de cierre de la perforacion y una
mejoria auditiva del 100%, aunque no especifican en qué consiste dicha mejoria
auditiva. Tampoco detallan en ningiin momento cémo realizaron el analisis estadistico
(30).

+ Justificacion

La pregunta gque se plantea en este proyecto es saber si se mejorarian los resultados
quirargicos obtenidos al realizar la miringoplastia con membrana amnioética 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 timpéanicas
existentes en la poblacién y la gran cantidad de injertos utilizados en la miringoplastia

sin haber un gold estandar definido.

También se apoya en la amplia y establecida utilizacién de membrana amniética 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
perforacion o ganancia auditiva, podria resultar igualmente interesante su uso al permitir

un mayor control de la caja timpéanica gracias a su transparencia.
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HIPOTESIS

+ Hipotesis general:
La utilizacién de membrana amnidtica como injerto en la miringoplastia mejorara o

igualara los resultados obtenidos con los injertos convencionales.

+ Hipotesis operativa:
La utilizacién de membrana amnidtica como injerto en la miringoplastia obtendra
mejores 0 al menos iguales porcentajes de cierre de la perforacion y de ganancia

auditiva con respecto a los injertos convencionales.

OBJETIVOS

+ Objetivo principal:
Determinar si el empleo de membrana amnidtica como injerto en las miringoplastias es

efectivo para el cierre de las perforaciones timpanicas en pacientes con dicha patologia.

+ Objetivo especifico:
- Comparar el porcentaje de cierre de la perforacion al usar membrana amnidtica
frente a pericondrio.
- Comparar los resultados audiométricos medidos en dB obtenidos al usar
membrana amnioética frente a pericondrio.

- Comparar la duracion en minutos de la intervencion quirurgica entre ambas

técnicas.
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METODOLOGIA

+ Disefo

Puesto que nos interesa conocer la efectividad de una intervencion (miringoplastias con
membrana amniotica comparadas con miringoplastias con pericondrio), se llevara a
cabo un ensayo clinico aleatorizado con los pacientes pertenecientes al area de salud del
Hospital Universitario Santa Lucia en Cartagena que presenten perforaciones
timpanicas cronicas. Ademas, para aumentar el tamafio muestral, se colaborara con el
Hospital Virgen de la Arrixaca y también se incluirdn los pacientes pertenecientes a esta
area. Se realizara durante un periodo de 4 afios y las intervenciones seran llevadas a
cabo por un Unico cirujano en cada hospital (dos otorrinolaringdélogos en la parte clinica

en total).

Seré un estudio con un enmascaramiento simple ciego, en el que el paciente no sabra si
se le aplica la membrana amni6tica o el pericondrio hasta que transcurra 1 afio desde la
intervencion. Debido a la imposibilidad de realizar un doble ciego por la técnica
quirdrgica, se compensara aplicando la técnica del evaluador ciego, contando con la
participacion de un tercer investigador que sera el que llevara a cabo el analisis
estadistico. Para ello, el tercer investigador dispondra de dos bases de datos que habran
rellenado los cirujanos (una cada uno) con todas las variables de interés y de cada una
de las revisiones, y se sefializara el material de injerto utilizado como “tipo A” o “tipo
B. Ademads, cada una de las bases de datos sera numerada como “Base de datos I’ y

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

+ Sujetos y tamafio muestral

La poblacién diana son los pacientes que presenten perforaciones timpanicas cronicas y
la poblacion accesible que utilizaremos seran los pacientes con dicha patologia que sean
atendidos en el Hospital Universitario Santa Lucia 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 inclusion que se aplicaran seran: la existencia de una perforacion

timpanica cronica (mas de 3 meses) con presencia de oido seco, en pacientes con una
edad superior a los 10 afos.
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Los criterios de exclusion seran todos aquellos que supongan un factor de mal

prondstico para el éxito de la cirugia: presentar una otitis media colesteatomatosa, haber
tenido otorrea en los Ultimos 6 meses, haber sido intervenido de miringoplastia
previamente en dicho oido (fracaso de la intervencion o re-perforacion posterior en el
tiempo), las perforaciones subtotales, perforaciones marginales que requieran de una
técnica retroauricular y los pacientes con disfuncidn tubarica conocida o sugestiva
(pacientes menores de 10 afios, 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 necesitaria al menos 112 pacientes para poder detectar una
diferencia en la proporcion de cierre de 25% o mas, con un 95% de confianza y un 80%

de poder estadistico.

Se ha realizado una revision del total de pacientes intervenidos de miringoplastia en el
Hospital Universitario Santa Lucia en 2018, obteniendo un total de 39 que cumplian los
criterios de inclusion. De estas, al menos 7 habrian sido excluidas tras aplicar los
criterios de exclusion por tratarse de miringoplastias secundarias o retroauriculares.
Estimando aproximadamente 30 intervenciones anuales, se esperaria una media de al
menos unos 90 pacientes candidatos a la cirugia en un tiempo de 3 afios. Por ello, para
aumentar el tamafio muestral, se realizard un estudio multicéntrico en colaboracion 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 reclutaran los pacientes que cumplen los criterios de inclusion y exclusion de manera
consecutiva hasta llegar al tamafio muestral. Cada otorrinolaringélogo de cada hospital
elaborara un listado de 75 supuestos pacientes y se realizara un muestreo aleatorio
simple para la asignacién de membrana amniética o pericondrio. Conforme se vayan
incluyendo pacientes al estudio, se seguira 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 seré el encargado de la recogida de las variables a través de la historia
clinica del paciente en la consulta, el quiréfano y las sucesivas revisiones. Toda la
informacion la pasara en el mismo momento de cada consulta a un Excel que

posteriormente sera el que utilizaremos para analizar los datos.

El outcome principal del estudio sera el cierre de la perforacion. Su medicion sera
Ilevada a cabo mediante visualizacion a través de vision microscépica por cada

otorrinolaringdlogo en las distintas revisiones (2 semanas, 1 mes, 6 meses, 1 afio)

Como outcomes secundarios tendriamos la ganancia auditiva (medido mediante
audiometria e impedanciometria), el tiempo quirdrgico y la presencia de

complicaciones.

Ademas, se valorardn una serie de variables confusoras respecto al paciente, la cirugia y

el seguimiento. Asi, las variables que se recogeran en el Excel seran las siguientes:

Respecto al paciente: sexo (femenino/masculino), edad (afios), nivel socioecondémico en
funcién de sus estudios y su trabajo (bajo, medio, alto), origen de la perforacién (otitis
media cronica simple, traumatica, iatrogénica, otros) y funcién auditiva pre-quirurgica,
que se llevaré a cabo mediante una audiometria tonal liminar en la que se recogeran los
valores de la media de tonos puros (PTA) y del umbral diferencial de audicion (UDA)
medidos ambos en decibelios (dB). También se recogera como variable mediante la

impedanciometria la complianza timpanica, medida en daPa.

Respecto a la cirugia: fecha de la cirugia (dia/mes/afio), duracion de la cirugia
(minutos), injerto utilizado (membrana amnidtica/pericondrio), localizacion de la
perforacion (cuadrante anterior o posterior y superior o inferior) y tamafio de la
perforacion (medida en unidades rosen). Como aclaracion, se usara para la medida la
espatula de rosen n° 3 de la caja de timpanoplastia del Dr. Salva, una espatula circular
cuyo diametro es de 2,3 mm. Por tanto, una unidad rosen es equivalente a dicho
didmetro. El cirujano que realizo la intervencion también serd tenido en cuenta
(cirujano I/cirujano I1), que se correspondera con la identificacion de la hoja Excel

como base de datos | y base de datos 1.

Pagina | 13



Respecto al postoperatorio, en cada una de las revisiones: Aspecto de la neomembrana
(humeda/seca), cierre de la perforacion al cabo de 2 semanas (si/no), cierre de la
perforacion al cabo de 1 mes (si/no), cierre de la perforacién al cabo de 6 meses (si/no),
cierre de la perforacion al cabo de 1 afio (si/no), presencia de complicaciones (ninguna,
otorrea, retraccion del injerto, otros). Se volvera a medir la funcién auditiva al mes, a
los 3 meses y al afio, donde se recogeran como variables los valores de PTA, UDA 'y

complianza timpénica.

+ Analisis de datos

El andlisis de los datos de llevara a cabo con el programa estadistico SPSS version 23,
en el que trabajaremos con las tablas de Excel creadas con anterioridad que

fusionaremos en una sola.

En primer lugar, se hara un estudio descriptivo individual de cada una de las variables.
Para las variables categoricas se calculara la frecuencia de cada una de ellas y su
proporcion (sexo, nivel socioeconémico, origen de la perforacion, injerto utilizado,
localizacion de la perforacion, aspecto de la neomembrana, cierre de la perforacion al
cabo de 2 semanas (si/no), cierre de la perforacién al cabo de 1 mes (si/no), cierre de la
perforacion al cabo de 6 meses (si/no), cierre de la perforacién al cabo de 1 afio (si/no),
presencia de complicaciones y cirujano responsable (cirujano I / cirujano I1). Para las
variables numeéricas se calcularan los valores de media y mediana, con su desviacién
estandar, rango intercuartilico y percentiles (edad, duracion de la cirugia, tamafio de la
perforacion, tiempo transcurrido hasta el cierre, PTA, UDA y complianza timpanica).
Para verificar la normalidad o no de las variables continuas se realizara un histograma
de cada una de ellas y se aplicara la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov. En
funcién de la normalidad o no de la muestra se utilizaran test paramétricos o no

paramétricos.

También se comparara el andlisis descriptivo de las variables en los dos grupos de

interés (membrana amniotica/pericondrio).

En segundo lugar, se haré un estudio analitico con el cruce de variables, haciendo un
analisis bivariante en el que la variable dependiente sera la presencia de cierre (si/no) al

cabo de 2 semanas (y posteriormente cierre de la perforacién al cabo de 1 mes (si/no),
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cierre de la perforacion al cabo de 6 meses (si/no), cierre de la perforacion al cabo de 1
afio (si/no))y las variables independientes seran la edad, el sexo, el nivel
socioeconémico, el origen de la perforacion, el tamafio de la perforacion, el tipo de
injerto utilizado, la localizacion de la perforacion, la presencia de complicaciones y el
cirujano que realizo la intervencion. En todos ellos se calculara la significacion

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

Se repetird el proceso en aquellos casos en los que tenga lugar el cierre de la perforacion
para analizar la relacion entre la variable independiente de tipo de injerto (membrana
amnidtica/pericondrio) y cada una de las siguientes variables dependientes
audiométricas: PTA, GAP y complianza timpanica; asi como con la variable
dependiente de tiempo quirdrgico. En todos ellos se calculara la significacion estadistica
y el riesgo relativo con el intervalo de confianza del 95%.

Finalmente se realizard un andlisis multivariante de la variable dependiente “cierre de la
perforacion si/no” incluyendo en el modelo las variables independientes que hayan
salido estadisticamente significativas con un p-valor de 0,10 0 menos, y que modifican
el riesgo relativo en funcidn del tipo de injerto en al menos un 20%. Se utilizara el
modelo de regresion log-binominal para el calculo y se precisara la significacion
estadistica y el intervalo de confianza del 95%.

Se hara un analisis ajustado por posibles factores de confusion.

+ Procedimiento del estudio
Se distinguiran tres fases bien diferenciadas en la recogida de datos:
Primera fase:

La primera fase consistira en la inclusién del paciente en el estudio y tendra lugar en las
consultas externas de otorrinolaringologia (Figura 2). Todos los pacientes con
perforaciones timpanicas cronicas seran derivados, a través del médico de atencion
primaria o a través del resto de otorrinolaringdlogos (en caso de que les haya llegado a
ellos como primera visita), a un Unico otorrinolaring6logo de cada hospital encargado

de realizar la parte practica del estudio.

Pagina | 15



Figura 2: Consulta de otorrinolaringologia del Hospital Universitario Santa Lucia.

En la primera consulta les realizara una historia clinica completa en la que se recogera
la edad del paciente, motivo de consulta, la historia actual, el origen de la perforacion,
intervenciones quirdrgicas previas y otra serie de datos rutinarios como son alergias
medicamentosas, tratamiento cronico, etc. Para poder ser sometido a la intervencion
quirdrgica, el paciente debera presentar el oido seco, por lo que en caso de estar con
otorrea en ese momento o de haberla tenido recientemente se le explicaran las medidas
que debe seguir para conseguir mantenerlo seco y se le dara revisién en 6 meses. Una
vez que se tenga la seguridad de tener el oido seco y tras haber aplicado los criterios de
inclusion y exclusion, se le comunicara la posibilidad de participar en el ensayo clinico
con utilizacién de membrana amnidtica para la miringoplastia, explicandole que, si
acepta, podréa ser asignado aleatoriamente al grupo de la membrana amniética o bien al
grupo tradicional con pericondrio, y que Unicamente se le comunicara a que grupo ha

pertenecido una vez transcurrido un afio desde la cirugia.

Se le explicara de forma detallada todo el procedimiento, las ventajas e inconvenientes
de ambas técnicas, asi como la posibilidad a negarse a participar. Después se le
entregaran dos consentimientos informados con toda la informacidon por escrito, uno
perteneciente a la membrana amni6tica (Anexo 1) y otro a la miringoplastia (Anexo 2),
y se citara pasada 1 semana para conocer su decision. Si decide participar, se le asignara
un namero en funcion del orden de inclusion y sus datos seran incluidos en la tabla de
Excel generada en la que se anotaran las variables mencionadas con anterioridad. En
esta tabla también habra un apartado para poner el nimero de historia clinica y asi poder

ir rellenandola con posterioridad. En el momento del analisis estadistico, el tercer
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otorrinolaring6logo dispondra de la misma tabla sin el apartado de los nimeros de

historia clinica.

Ademas, se revisaran los pacientes incluidos en la lista de espera quirurgica para ser
intervenidos de miringoplastia previos a enero de 2020 y que aun no hayan sido
operados. Si alguno de ellos cumple con los criterios de inclusion y exclusion
establecidos, se le llamaré telefonicamente para citarlo nuevamente y explicarle la
posibilidad de participar en el ensayo clinico siguiendo los pasos anteriormente
descritos.

Todos los pacientes que decidan participar seran incluidos en la lista de espera
quirdrgica con una prioridad 2, por lo que seran intervenidos en un tiempo méaximo de 3

meses desde la inclusion.

Segunda fase:

Esta fase tendra lugar en el quiréfano de otorrinolaringologia de cada uno de los
hospitales (Figura 3) y sera llevada cabo por los mismos otorrinolaringélogos que en la
fase anterior con la colaboracion de una enfermera instrumentista (una por cada
hospital), siendo siempre los mismos para todos los pacientes. El resto de personal del
quirdfano (anestesista, enfermera circulante y auxiliares) podra variar en funcion del
dia.

Figura 3: Quirdfano de otorrinolaringologia del Hospital Universitario Santa Lucia.

Bajo una anestesia general con intubacién orotraqueal, se procedera a realizar la
miringoplastia mediante un abordaje transcanalar. Antes de colocar el injerto se tomaran
medidas de la perforacién mediante la espatula de rosen n°3. En funcién del grupo al
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que haya sido asignado el paciente de forma aleatoria, se le colocara un injerto de
pericondrio que se obtendré de su propio trago o bien un injerto de membrana
amniotica. En el caso de la membrana, ésta serd suministrada el mismo dia por parte del
servicio de hematologia. La técnica serd la misma independientemente del injerto
empleado, comenzando por reavivar los bordes de la perforacién y la realizacion de un
colgajo timpanomeatal, seguido de la colocacion del injerto, relleno de la caja timpanica
con espongostan® (material hemostatico) para dar soporte, recolocacion del colgajo
timpanomeatal con el injerto, aplicacién de espongostan sobre el mismo y colocacion de
un pope ear® en el conducto (material similar a una esponjilla). Una vez finalizada la
cirugia se anotaran dichos datos junto con la localizacion de la perforacion y la duracion

de la intervencion, asi como si surge alguna incidencia.
Tercera fase:

Esta fase consistira en realizar un seguimiento mediante revisiones y tendré lugar
nuevamente en las consultas externas de otorrinolaringologia. Sera llevada a cabo por
los mismos otorrinolaringdlogos y también participara una enfermera que sera la
encargada de realizar las pruebas de audicion a todos los pacientes (una en cada

hospital).

La primera revision se llevara a cabo 1 semana después de la intervencion para la
retirada del apdésito y del pop ear®. En este momento todavia presentara la membrana
timpanica inflamada y restos de espongostan sobre la misma 'y en el interior de la caja

timpanica, por lo que no se le realizaran pruebas audiométricas.

La segunda revision se realizara a las 2 semanas de la intervencion con la intencién de

valorar si se visualiza la membrana timpanica y en ese caso anotar si esta integra o no.

La tercera revision se realizara 1 mes después de la intervencion. Pasado este tiempo el
injerto deberia haberse integrado en la neomembrana timpanica por lo que se recogeran
el resto de las variables como son el aspecto de la neomembrana (himeda/seca), saber si
persiste la perforacion o se ha cerrado y anotar si ha habido presencia de
complicaciones. Ademas, se medira la funcion auditiva mediante la realizacion de una

audiometria y una impedanciometria.

Este mismo procedimiento se realizara a los 6 meses y al afio. Transcurrido ese tiempo

se le notificara al paciente el tipo de injerto que se le habia colocado.
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+ Dificultades y limitaciones

Una de las posibles dificultades y limitaciones del estudio es el tiempo necesario para
obtener un tamafio muestral adecuado. Puesto que la media estimada de pacientes
susceptibles de participar en el estudio es de aproximadamente 30 por afio y por
hospital, y teniendo en cuenta que los estudios previos son muy pequefios, se
consideraria aceptable incluir 150 pacientes, lo cual se puede ver limitado en el tiempo
establecido en funcion de la cantidad de pacientes que estén dispuestos a participar. En
cualquier caso, el calculo del tamafio 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 tendra suficiente poder estadistico
para detectar la diferencia. Aun asi, aunque muestre resultados similares entre los dos

tipos de injertos seria Gtil al mostrar que no es inferior.

Otra debilidad es la escasa informacion disponible en fuentes de datos y citada en la
literatura, siendo la mayoria de los estudios realizados muy antiguos (siglo XX), con

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

El estudio sera llevado a cabo de forma conjunta en el Hospital Universitario Santa
Lucia de Cartagena y en el Hospital Virgen de la Arrixaca. La fase clinica en la que se
incluirdn nuevos pacientes y se someteran a la intervencion quirurgica sera llevada a
cabo entre enero de 2020 y diciembre de 2023. Simultdneamente se iran recogiendo los
datos de los pacientes en la tabla de Excel. Puesto que el seguimiento desde la cirugia es

de hasta un afio después, los Gltimos datos seran recogidos a finales del afio 2024.

Una vez finalizada esta fase comenzaré el analisis de los datos recogidos previamente, y
sera llevado a cabo por un tercer otorrinolaringélogo que dispondra de las tablas de

Excel con todas las variables a excepcion del numero de historia clinica. Las fusionara e
identificara los datos pertenecientes al cirujano 1y el cirujano Il (sin saber quién es cada

uno).

Una vez concluido el andlisis de datos se procedera a escribir y redactar el resto de los
apartados del ensayo clinico, afiadiendo un apartado de analisis e interpretacion de los

resultados y de conclusiones. Estas ultimas fases tendran lugar a lo largo del afio 2025.

A continuacion, se muestra una representacion grafica mediante un cronograma de los
pasos generales del estudio (Figura 4) y de los pasos que seguiran de forma individual
cada uno de los pacientes que participe en el estudio (Figura 5).

CRONOGRAMA GENERAL

ACTIVIDAD REALIZACION DE LA
ACTIVIDAD TIEMPO TRANSCURRIDO EN MESES

6 12 18 24 30 36 42 48 54 60

1.Reclutamiento de pacientes e
intervencion quirdrgica Enero 2020- Diciembre 2023

2. Seguimiento y recogida de datos Eneroc 2020- Diciembre 2024 lIIIIIII

3. Andlisis de datos y elaborar resultados,
discusion y conclusiones Enero 2025 - Junio 2025

4, Elaboracion final del articulo y tramitar
su publicacion lulio 2025 - Diciembre 2025

Figura 4: Cronograma de actuacion general
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CRONOGRAMA INDIVIDUAL

ACTIVIDAD REALIZACION DE LA
ACTIVIDAD MES EN EL QUE SE REALIZA

2 3 45 6 7 8B 9 101112131415

1. Entrevista clinica (Historia clinica y entrega
de consentimiento informado) Dia 1

inclusion en lista de espera Semana 1

3. Intervencion quirdrgica (miringoplastia con
membrana amnidtica o con pericondrio) <3 meses

1
2. Firma de consentimiento informado e I

4, Primera revision (retirada taponamiento) Semana 1 post-cirugia

5. Segunda revision (valorar integridad
timpanica) Semana 2 post-cirugia

6. Tercera revision (valorar integridad
timpanica, recogida de incidencias, test
audiométricos) 1 mes post-cirugia

7. Cuarta revision (valorar integridad
timpanica, recogida de incidencias, test
audiomeétricos) & meses post-cirugia

8. Quinta revision (valorar integridad
timpanica, recogida de incidencias, test
audiométricos) 1 afio post-cirugia

Figura 5: Cronograma de la actuacion individual en cada paciente
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ASPECTOS ETICOS

Basandonos en los estudios citados en el apartado de introduccion, en los que se observa
una amplia y segura utilizacion de la membrana amniotica en diversos campos de la
medicina, asi 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 daré toda la informacion respecto a la intervencion y a la
participacion en el estudio de forma oral en la consulta. Ademas, deberan firmar un
consentimiento informado por escrito y dispondran de una copia de este (Anexo 1). Se
les daré la oportunidad de comentar cualquier tipo de duda que tengan y se les explicara
que, en cualquier caso, su decision a participar o no en el estudio no alterara la atencion
recibida. Del mismo modo, se les explicard que pueden cambiar de opinion en cualquier

momento del estudio y de ser asi sus datos seran retirados del mismo.

Cada paciente se codificara con un nimero que sera el que se maneje durante el analisis
de datos, manteniendo asi la confidencialidad de la informacion de los participantes.
Aun asi, se mantendra un documento guardado bajo Ilave del que serén responsables
ambos otorrinolaring6logos de cada hospital y en el que apareceran relacionados los
nameros de historia clinica de los pacientes con los numeros 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 hara una técnica de simple ciego, al paciente se le

informar& de qué injerto se le habia colocado al finalizar su seguimiento al afio.

El estudio se llevaré a cabo con la aprobacion por parte del comité de ética de ambos
hospitales.
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PRESUPUESTO

Este estudio sera llevado a cabo durante la jornada laboral de los profesionales
implicados, en su horario y condiciones habituales. No sera necesario contratar a
personal ajeno al hospital, siendo los participantes en el estudio una enfermera de
consultas, una enfermera de quiréfano y un otorrinolaringdlogo (que ejercera de
cirujano y recogeré los datos) de cada uno de los hospitales. Habra un tercer
otorrinolaringdlogo perteneciente al servicio de otorrinolaringologia del Hospital

Universitario Santa Lucian que sera el encargado del anélisis de los datos.

Las instalaciones que se utilizaran seran la consultas y el quir6fano de ambos hospitales.
El instrumental que se utilizara durante la intervencién quirdrgica es el mismo que se
utiliza de forma rutinaria en las miringoplastias. El injerto se obtendré del banco de
membrana donde ya se encuentra disponible dicho material para otras aplicaciones
(sobre todo por parte de ofaltomologia). EI 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 utilizara y el personal implicado son los
mismos que se utilizarian en caso de realizar miringoplastias con pericondrio, se
considera gque es un estudio de bajo coste econémico y que no precisa de un presupuesto

extra para su realizacion.

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

resultados en algun congreso o de las condiciones para su publicacion.
APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA

Segun los resultados esperables, este estudio permitira llevar a la practica diaria la
utilizacion de membrana amnio6tica como material de injerto para las miringoplastias,
pudiendo obtener mejorias funcionales respecto a otros injertos conocidos. De este
modo, se implantaria 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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ANEXOS

DOCUMENTO 1:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
UTILIZACION DE MEMBRANA AMNIOTICA
COMO INJERTO HUMANO

Mombire ¥ apellios: e

Edad: ... SR o N K — wenemnnee. T hiStora clinica:
Diagndstico del proceso — . T
Meédico informante: e M® Ciolegiados

Este documento informative pretende explicar, por vn ladeo, lo que implica participar en
una investigacion clinica. Por otro lado, se detallara 1a utilizacion de membrana
amnidtica como injerto para la minngoplastia. Una vez firmado significa que da su
autorizacién para la intervencidn quinirgica. Sin embargo, firmarlo no le oblizgz a
hacerse la intervencion, puede retirar este consentimiento cuando lo desee v no se
derivara ninguna consecuencia adversa respecto a 1a calidad del resto de atencion

recibida.

DESCRIPCION DE LA PARTICIPACION EN UN ENSAYO CLINICO

E:z mmportante que usted, como participanta en esta limea de trabajo, conozea varios

aspectos importantes:

AY) Su participacion ez totalments voluntaria 31 e miega a participar recibird |z mizma

atencion v se le aplicari el tratamuento fradicional.

B) En todo momento puede plantear todaz laz dudaz que considere =zobre =
participacion en este eztudio.

C) Mo percibird ninguna compensaclon acondmica o de ofro tipo por su participacion
el estudio. Mo obstante, la informacion generada en el mizmo podria ser fuents ds

beneficios comerciales. En tal case, estan previstos mecamizmos para gue estos
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beneficioz reviertan en la zalud de la poblacion, aunque no ds forma mdividual anm el
participanta.

D) Los datos personales zeran tratados segun lo dizpuesto en |z normativa que resulte da
aplicacion, como ez el Reglamento (UE) 20164679, de 27 de abril, General de
Proteccion de Datoz Parzomales, ¥ su normativa de desarrolle tanfo a nrvel macional

COmMO S0ropao.

E) La mformacion obtenida se almacenara en una basa de datos, en soporta informatico,
v los datos remistrados zeran tratados estadisticaments de forma codificada. En todo
momente 2l parbicipante tendrd derecho de acceso, medificacion, oposicion,
ractificacion o cancalacidn de los datos depositados en la base de datos siempre que

exprezameants lo zolicite.

) Loz datos seran guardades ds forma mdefinida, lo que permutira que pusdan zer
uiilizades por el grupe del mvestizador principal en estudios futuros dz mveshzacion
relacionades con lz linea d= trabajo arriba expuesta.

H) La falta de consentimiento o la revocacion de este consentimisnte previaments
otorgade no supondra permelo alpuno en la o asistencia samitaria gque usted

raciberecthira.

I} Ez pozikble qus los estudios realizados aporten mmformacion relevante para sw salud o
la de sus fammiliares. Tstad fiene deracho a conocerla v frazmifirla 3 sus familiares =1 as1

lo daszez.
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DESCRIPCION DE LA UTILIZACION DE MEMBRANA AMNIOTICA

La membrana amnidtica es una da laz capas mternas de la placenta. El mjerto que se va
a ufilizar proviene de la placenta de una persona que la ha donado, fras un parto, de
forma voluntana.

La chiancion, procesado v almacenanmiento de membrana ammotica cpigpressnada se
realiza =agin las normas recogidas en el Eeal Decreto 130172006 de 10 de noviembre,
cumplisndo con los controles de estenlizada para garantizar la anzencia de
contaminzacion exogena del mmjerto. El fragmento empleado sera d:i&-pEllEaleEl mismo
dia de la intervencion por parte del sarvicio de Hematologia del Hosprtal Univarsitario
Santa Lucla, proveniante del banco de zlmacenamiento de membrana ammotica.

Se caracteriza por poseer una gran cantdad de propiadades que la hacen optima para sar
ufilizada come material de injerto, come son la transparencia, la capacidad
antiinflamatoria, promueve la clcatrizacion v pozss capacidad antimicrobiana.

Ez ampliamente nthilizada en muchos campos de la medicina, ejemplo de ello zon lox
trazplantes cotanses, tratamisnto de quemaduras, frazplantes de comea, asi como

aplicacionss en cirugia pélvica, vaginal v cirugla de cabeza v cnelleo.

Bajo vizion microscopica v a travas del propio conducto auditrvo, se uhlizara en la
minneseplastia come material de injerto para realizar al cierre de la parforacicn
timpanica (para maver detalls de la técnicz qunirgica consultar el Documento 2

BENEFICTOS ESPERAELES

Cierra de lz perforacion, mejoria de la audicion, eliminacion de la supuracion del oido v
posibilidad de mojarze el oido.

RIESGOS ESPECIFICOS

3e han realizado todos los estudios pesikbles dispomiblez para descartar la presencia de
enfermedades del donante transmisiblas por el imjerto (especialmante naoplasias a
infecciones). Ello no garantiza unz abzolutz seguridad, aunque s1un riesgo mimimo. Los
fragmentos de membrana amnictica procedentes de donantes en los gque existia sospacha

de patologia fransmisible se elminaron.
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Por ello, mediante este consenfinmiento antoriza a realizarle una analitica sanguinea que
zerd utilizada para realizar unza serie de estudios para descartar la presencia de
enfermedadss, entre allaz 2]l SIDA | que posteniornmente podrian pnputarze a contazic por

el imjerte.

El resto da los riesgos zon los mmplicites 2 la realizacion de 1z minneonlastia.
mmdependisntemente del material de myerte uhilizade (conzultar Documento 2)

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de la Ley da Proteccion ds Diatos de Caracter Persomal (Ley Organica
15/1959_ da 13 d= diciembre) ponemos en su conocimisato gque la informacion ha sido
mmcorporada para su fratamiento en un fichero automatizado. Asmmismo, e ls miorma
que la recogida y tratamiento de dichos datos Hiene como finalidad el estudio
epidemioldgico, cleniifico v docente, respetande an tode momente su anonmmato. 21 lo
dezea, pusde gjarcitar los derechos de accezo, rechificacion, cancelacion v oposicion
previstos por la Lev.

PEEE——— T MR W T e —
DECLARACIONES Y FIEMAS

Dreclaro que he sido informadeo, por el medico, de los aspactos mas mportantes de Iz
intervencion quirirgica que se me va a realizar, de su nommal evolocion, de las pozibles
complicaciones v riesgos de esta, da sus contraindicaciones, de las conzecusncias que se
derrvarian en el caso de que no me sometiera a la mencionada mtervencion v de las
alternztivas 2 esta técnica gquirarsica. Estoy satizfacho de la informacion recibida. Ha
podido formmlar todasz las preguntas que he creido comvreniante v me han nido aclaradas
todas las dudas planteadas.

Declaro, ademas, no haber ceultade informacion esencial sobre mi caso, miz habitos o
régmmen de vida, que pudieran ser ralevantes a loz medico: gue me atienden.

Acepto que, durante la infervencion, el ciryano pusda tomar las muestras biologicas
gue considers necesarias para el estudio ds mu proceso, o las Imazenss precizas para la
adecuada documentacion dal caza.

Comprendo que, a pesar da laz mumerosas v esmeradas medidas de higiene dsl equipo
azistencial que me atiends, el acte quirargice ¥ |z estancia en el hosprtal son un factor
de las llamadas infecciones hospitalanas, que son excepcionales, pere posibles.
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En el cazo de gue, durante la imtervencion quirargica, el ciryjano descubra azpectos da
mi enfarmedad, o de otras enfermedadss gue pudisra padecer, que le exyan o la
aconsejen medificar, de forma relevante, el procedimiento terapeutico inrcizlments
provectado, consultara 1a decizion a tomar con |z persona autonizada por mi a este
respecto. Unicaments cuando las eventualidades acascidas durants 13 intervencion
QUITUTEICa pONgan en riesgo mivida autorize al cirujane para que adepte la dacisicn
mas convenients para mi salud. Enftiendo que es pozible que el cinyano finalice 1a
mtarvencien zin haber complatade loz objetivos micialments planteados, al enfrentarze
a circunstancias no previstas que pudieran requerir mi consentmisate expreso para ser

razuelizs.

Entiendo que, en este documento, =2 me informa de los nesgos v complicaciones mas

frecusntes v relevantes de la intervencion quimirgica. Mo obstants, =1 vo lo precizarg, el
medice podriz facilitarme informacion complementariz scbre todos loz meszos ¥
complicaciones poziblez de este procedimuente gummurgico. En resumen, consideroc gus
lz mformacion ofrecida por el medico v la conterida an el presente documento resultan
suficlantes v adecuadas para comprander todos loz aspectos de la mtervencion a la que

voy 2 ser sometido ¥ asormir sus riesgos ¥ posibles complicacionses,

Tras todo elle, DOY MI CONSENTIMIENTO PAFA SERE SOMETIDO A ESTA
H‘J'I'EE.‘.-"ENC[GN: antendiendo, per otra parte, mu derecho a revocar esta antorizacion

en cualguier momento.

En .3 da de 20
Fdo.: Fdo.:

El pacients El facultative
TUTOE LEGAT O FAMITIAR
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D.D*

con DML e v en calidzd de

veeerennen 5 BE CONECIENRE
de que el pacisnte cuyos datos fisuran en el encabezamiento, no es competente para
decidir an este momento, por lo que asume la responszkilidad de 13 dacizien, en los

milzmos términes que harla el propio paciente.

En .2 da de 20

Fdo.:
El reprezentante legal

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Por lz presente, ANULC cualquier autorizacion plazmada en el prezante documento,
que queda sin efacto a partir del momento de 1a firma.
Wiz han sido explicadas las repercusziones que, sobre la svolucicn de mi proceso, asta

amalacion pudiera denivar ¥, en consacuencia, las entiendo vy asumo.

En ,a da dg 20

Fdo.:
El pacienta/Tapresentants legal
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DOCUMENTO 2:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARATA
REALIZACION DE MIRINGOPLASTIA DEL
LADO...............

Momibre y apefidos.,

Edad: .. — SR N 51— e ... M? historia clinicac ..
Disgndstico del proceso: _____ Fecha:
L0 T —— ol . —

Este documento mformative pretende explicar, de forma zancilla, la mtsrrencion
guirirgica denoenimada MIFIMNGOPL ASTIA | a=1 como los aspectos mas mmportantes
del periodo poztoperatorio v las complicaciones mas frecuentes gque, como consecuencia

de esta intervencion, puedan aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Lz pummzoplastia 2= una técnica quirdrgica destinada al cierre de una perforacicn
timpanica mediants la colocacion de un imjerto. Este tipo de cirugla e indica en el
tratamiento de perforaciones fimpanicas que no hayan suffido una supuracion en los
ultimos meses.

Se realiza bajo vision microscoplca tanto a traves del propio conducto auditive, como a
pabellon auricular. A su vez, pueds realizarse bajo anestesia local, con zedacion v
anzlzesia, o general, dependiendo de diferentes circumstancias, tales como lavia de
acceso, la edad, la personalidad del paciente, atc.

El material utilizade para cerrar 1a perforacion del timpanc puede ser fascia temporal -el
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racubrimuents externo del llamade muoscolo temporal- cartilazo, o bien pericondno -
tejido que racubre el cartilago de la oreja-, tomados siempre del propie pacieate.

Cabe 1a pozibihdad de que el cinyano tenga que ntilizar matenales como Tissucgl® -un
pegamente biclogico-, Sponsosian®, Gelfcam®, Geliia®, Gelfilm® o Sursicel® -
espon)as sintéticas v reabsorbibles que se utilizan en la coagulacion v la estabilizacion
de las difsrentes porciones del oldo-. Tras 1a intervencion se coloca un taponamiento en
2l conducto anditive gue se retirara fras unos dias v, en el caso de abordaje por defras
del pabellon, =2 realiza una sutura, cuvos puntos se retiraran en tomo a les 7 dias.

Durante laz primeraz horas traz la cimugia, puedsn aparecer ligeras maolestias en el oido,
tales como dolormuento, senszcion de ccupacion, rwde, ete., azl como senzacion de
ligere adommecimiento de la cara. Es frecuente, también, que se manche el taponamiento
del conducto o el vendaje de sangre. El pacients permanecera en el hospital unas horas o
hazta &l dia siguisnte, segin diferentes circunstanciaz. Posteriorments zera controlado en
laz comsultas externas del Servicio. Como normas gensrales, debera avitar la
penetracion de aguz en el oido ¥ viajar en avion durants lasz trez zemanas sigmentez a la
cirugia. Se zonard la nanz con cuidado, primero una foza v dazpués la o,

estormudara sm faparse |z nanz.

EN CAS0 DE NO EFECTUAR ESTA INTERVENCION

El paciente continuara con los sintomas propios de la perforacion, tales como la perdida
de audicion, lz sensacion de resonancia v el nudo an el olde = 2= que exiztian con
anterioridad.

Por otra parts, mieniraz |3 perforacion fimpanica exista, el paciente debe de exitar [z
entrada de agua an su oldo va gue podrian aparacar supuraciones de forma mtermitente,
con la posibilidad ds perdida de audicion fras mfsccionss repetidas. Estas supuraciones
pueden aparecer, tambisn, sspontaneaments, zin que penetre agna en el oldo del

pacisnte.
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BENEFICIOS ESPERABLES
Cierre de la perforacion. Majoria de la audicion, de la sensacion de rezonancia v de los

ruidoz, en munchos casos. Pozstbilidad de penefracion d2 azua en 2l cido. Eliminacicn de
la supuracién del oide.

PEOCEDIMIENTOS ALTERENATIVOS
Evitar la enfrada de agua en el oido. Prevenir v fratar los procesos catarrales.

Tratamiento medico de la supuracion, cuando aparezca.
-

RIESGOS ESPECIFICOS MAS FRECUENTES DE ESTE PROCEDIMIENTO
En general, zom poco frecuentes. Cabe la posibilidad de que parsizta la perforacion, que
pedria, meluzo, aumentar da tamario.

Con fracuencia, durante el acto gurargico, el cimgjano utihiza 2] llamado bisturi
electnieo. Con él realiza inciziones o canteriza pequetios vasos que estan sangrando. 51
bisn ze tiens un ezmerado cwidado con este tipo de mmetrumental, caba la pozibilidad de
gue ze produzcan quemaduras, generalments laves, en laz proxmmidades dez la zona 2
intarvenir o en la zona de la placa —el polo negativo- colocada en el musle o lz espalda
del pacients.

Cake tambien 13 posibilidad de que se agrave 13 pérdida de 1z audicion v,
excepoionalmente, da que se plerda completa 2 irreverziblements. Pueden aparecer
acufencs -ruidos an el oldo-, vartigos v disgeusia -alferaciones en la zenzacion
Eustativa-,

E= posible que aparezca una paralizsiz facizl -paralisiz dal nervio de loz mdsculos de la
cara-, @ imfecciones, tanto a nivel del cido, como 2 mvel cersbral, tales como memmngitiz

o abscesos.

Mo hay que ignorar, ademas de todo elle, las complicaciones propias de toda
intervencion quirdrgica, v las relacionadas con la anestesia peneral: a pesar de que se le
ha realizado un complsto estudio pracperatorio, ¥ de que todas las manichras
QUITIrgleas ¥ anestésicas e realizan con el mammo cuidado, se ha deserito un cazo da

muerte por cada 15.000
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mtervencionss quirirgicas realizadas bajo ansstesia general, como consecuencia de g,

existencia de otras enfermedades, v con la gravedad de las migmas.

DECLARACIONES Y FIRMAS

Dreclaro que he sido informado, per el médico, de los aspactos mas importantas de la
Intervencion quirirgica que se me va a realizar, de su normal evolucion, de las pozibles
complicaciones v riesgos de esta, da sus contraindicaciones, de las conzecuencias que se
derrvarian en el caso de que no me sometiera a la mencicnada intervencion v de las
alternztrvas a2 esta técnica quinirgica. Estoy satisfache de la informacion recibida. He
podide formular todaz las preguntas que he creido comveniants ¥ me han sido aclaradas
todas las dudas planteadas.

Declaro, ademas, no haber ccultado informacion esencial sobre mi caszo, miz habitoz o
razmmen de vida, que pudieran ser ralsvantss a loz medicoz gua me atienden.

Acepto que, durante la intervencion, el ciruyano puedz tomar las muestras biologicas
que considers necesarias para el estudio de mu proceszo, o laz 1mazenss precisas para la
adecuada documentacion del cazo.

Comprendo que, 2 pezar de las numerosas v esmeradas medidas de higiene del equipo
aszistencial que me atiende, el acte quinirgice ¥ la estancia en el hospital son un factor
de las llamadas infecciones hospitalanas, que son excepcionales, pero posibles.

En el cazo de que, durante la mfarvencion quirarsica, el cimjane dazeubra aspectos da
mi enfarmedad, o da otras enfermedades que pudiera padecer, que le exijan o la
aconsejen medificar, de forma relevante, el procedimiento terapéutico inicialments
provectado, consultara 1a decision a fomar con la persona autonizada por mi a este
respecto. Unicamente cuando las sventualidadss acascidas durante la intervencion
QUITUTELCa PONEZAN eh riesge mi vida autonzo al cinyano para gue adopis la dacizicn
mas convenlents para mi salod. Entiendo que es pozible que el cinyano finalice 1a
mtarvencion zin haber complatado loz ohjetivos micialments planteados, 2l enfrentarze
a circunstancias no previstas que pudieran requerir mi consentimisato exXpreso para ser

razuelizs.
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Entiendo que, an este documeanto, sa me informa de los riesgoz v complicaciones mas

frecuentes v ralevantes de la mtervencion quimirgica. Mo cbetante, =1 vo lo precizara, el

meédice podriz facilitarme imformacion complemeantariz schre todos loz resgos v

complicaciones posibles de este procedimiento quinirgico. En resumen, considero gue
la mformacion ofrecida por el médieo v la contenida an el presente documents resultan

suficlentes v adecuadas para comprander todes los aspectos de la mtervencion a la qus

oy @ ser sometido v asumir sus riesgos ¥ posibles complicaciones.

Tras todo elle, DOY MI CONSENTIMIENTO PAFRA SER SOMETIDO A ESTA
H“-ITER.‘..—'ENG[GN: antendiendo, por otra partz, mu darecho 2 revocar esta autorizacien

en cualguier momento.

En ., 3 de dg20__
Fdo.: Fdo.:
El pacients El facultative
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TUTOF. LEGAL O FAMITIAR

DD

conn DML e ¥ en calidad de

eeeeeeee 5 85 CONEClENte
de que el paciante cuvos datos fisuran en o] encabezamients, no es competante para
decidir an este momento, por lo que asume la responszbilidad de la dacision, en los

mismos términos que harla el propio paciente.

En .2 da dg20___

Fdo.:

El representante legal
| BRI |

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Por la presante, ANULO cuzalguiar autorizacion plasmadz en el prazents documanto,
que gueda sin efacto 2 partir del momento de la firma
Wia han =ido explicadas las repercusziones que, sobre la evelucion de mi proceszo, asta

anulacion pudiera derivar ¥, en consecuencia, las entiendo y asumo.

En .2 ds dg 20

Fdo.:
El paciente'raprezentants lagal
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