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PLAN DE INVESTIGACION
1. Resumen Ejecutivo Del Proyecto

Con la finalidad de evaluar la efectividad del politetrafluoroetileno en pacientes con
paralisis unilateral de cuerdas vocales se realizara un estudio pre-experimental en
pacientes con paralisis unilateral de cuerda vocal atendidos en el Servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital Belén de Trujillo. Los pacientes que cumplan con
los criterios de seleccién, y firmen el consentimiento informado seran intervenidos
quirurgicamente donde se aplicara politetrafluoroetileno hasta lograr medializacion
de pliegue vocal paralizado. El indice de capacidad vocal sera evaluado en el basal
y postratamiento. La eficiencia del tratamiento sera evaluada empleando la prueba

t de Student para datos pareados. La significancia se considera si p<0.05.

2. Planteamiento del problema:

La paralisis unilateral de la cuerda vocal es una causa frecuente de atencién en
los servicios de otorrinolaringologia. La serie de casos mas grande de
Norteameérica; Benjamin Schiedermayer y col., mostré que el cancer es la causa
mas comun'.de la paralisis unilateral de cuerda vocal. La lesién quirlrgica
iatrogénica (37%), y los procedimientos no tiroideos (66%) superaron a la
tiroidectomia (33%) como el modo de lesién mas comun. Por el contrario, Chloe
Walton y col., en estudio europeo mostro que la tiroidectomia (41,3%), la paralisis
idiopatica (25,3%) y la cirugia toracica (12,1%) eran los principales factores

implicados?.

En China se describe que la incidencia real de paralisis unilateral en cuerdas
vocales sigue siendo desconocida, pero se estima su incidencia en la poblacién
general aproximadamente 5 por 100.000 por afio en adultos con paralisis
unilateral de cuerdas vocales®, por otro lado En ltalia a través de estudios
epidemioldgicos basados en cohortes con mas de 500 pacientes informan que,
en ausencia de cualquier trauma (cirugia, intubacion, trauma externo,
radioterapia), la etiologia idiopatica representa del 29,8 al 65,7% de los casos de

paralisis unilateral de las cuerdas vocales®*.



La revision bibliografica reporta que 100 anos después de la primera operacion
para lograr la medializacion de la cuerda vocal, la tiroplastia sigue siendo el
método de eleccion para el tratamiento de la paralisis unilateral de cuerda vocal,
con importantes beneficios en el rendimiento vocal y en la calidad de vida de los
pacientes. Histéricamente se han descrito porcentajes de efectividad en diversas
series a nivel mundial que oscilan entre 70 a 90%; sin embargo, con el numero
de avances experimentales, el aumento de la reinervacion y el resurgimiento de
la medializacion con inyeccion, es impredecible decir si seguira siendo el patron
oro en las décadas siguientes.

La tiroplastia tipo I; descrita en sus inicios por Isshiki, 1974, es una técnica que
se ha ido perfeccionando. En sus inicios, la protesis de silicona que se colocaban
era tallada manualmente hasta obtener el tamafio adecuado, pero esto
demandaba un mayor tiempo operatorio y formas de protesis no siempre
uniformes. Actualmente, y luego de décadas de estudio, se ha estandarizado la
forma y las diversas protesis, segun el sexo del paciente, siendo el material de
dicha prétesis silicona de la mas alta calidad y biocompatibilidad. Este
procedimiento es de eleccion en la gran mayoria de casos de paralisis vocal

permanente?.

Otro tipo de medializacion de paralisis unilateral de cuerda vocal es la infiltracion
de sustancias de duracion variable como: la hidroxiapatita de calcio y el
polidimetilsiloxano, colageno, carboximetilcelulosa, gelatina bovina, acido
hialurénico, y grasa autdloga. Los cuales son elementos empleados para
tratamientos temporales y de corta duracién por lo que en este estudio se
propone el uso de politetrafluoroetileno para obtener un mejor resultado con

respecto a los descritos previamente®.

No se han identificado estudios relacionados con este procedimiento y su
efectividad en pacientes con paralisis unilateral de cuerda vocal a nivel nacional
ni regional, por otro lado, en el Hospital Belén de Trujillo, durante el periodo enero
a diciembre del 2019 en consulta de otorrinolaringologia se atendieron

aproximadamente 46 casos de paralisis unilateral de cuerda vocal.



PROBLEMA
¢ Cual es la efectividad de politetrafluoroetileno en el manejo de paralisis
unilateral de cuerda vocal en pacientes atendidos en Hospital Belén de Trujillo

durante el periodo febrero — julio 20227

3. Antecedentes del problema:

Aravena C, et al (Chile, 2017); analizaron la experiencia en tiroplastia de
medializacién con Gore-tex® PTFE) en un estudio descriptivo, retrospectivo, con
revision de fichas clinicas de los pacientes que fueron sometidos a tiroplastia de
medializaciéon. Se analizaron datos de una muestra de 21 pacientes,
correspondientes a 24 tiroplastias de medializacion. Se utilizé la prueba de t de
student. En 17 pacientes se obtuvo la encuesta VHI-10 en el pre y posoperatorio;
en los resultados se observo los valores promedio fueron de 33,2 y 17,4 puntos;
encontrando que la puntuacién del indice de incapacidad vocal luego de la
intervencion fue significativamente inferior diferencia que resulto significativa (p
=0,0003)°.

Elnashar |, et al (Arabia, 2016); evaluaron la mejora en la calidad de la voz
después de la tiroplastia de medializacion. utilizando Gore-Tex en pacientes con
insuficiencia glotica de etiologia variable. Por medio de un ensayo clinico en una
muestra de 11 pacientes con insuficiencia glética de diferentes etiologias fueron
operados por tiroplastia tipo 1 utilizando Gore-Tex. En el pre y posoperatorio (1
semana, 3 meses y 6 meses) se realizd una evaluacion de la voz y un analisis
estadistico de los resultados, por medio de la prueba t de student. En los
resultados se encontré que, en todas las evaluaciones postoperatorias, hubo una
mejora significativa en el grado de disfonia (p <0,004) y reduccién muy
significativa del tamafo de la brecha glética y prolongacion del tiempo maximo
de fonacion (p <0,0001). El tiempo maximo de fonacion mejoré en todos los
casos después de la operacion de un promedio

valor de 3.94 a 17.02 segundos después de la operacion’.

Mohanty S, et al (Arabia, 2012), realizaron un estudio prospectivo de tipo ensayo
clinico en una muestra de 47 pacientes con paralisis unilateral de las cuerdas

vocales quienes fueron seleccionados y sometidos a tiroplastia de medializacion
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Gore-Tex. Se aplicé la prueba estadistica de t de student. En los resultados se
encontro que el tiempo maximo de fonacion aumento en todos los casos después
de la operacion desde un promedio de 3,94 a 17,02 segundos después de la
operacidon. En una escala analdgica visual de 1 a 10, siendo 1 la misma voz
previo a la cirugia y siendo 10 su voz original; el 89% refirieron puntajes entre 8
a 10 puntos en esta escala. El tiempo maximo de fonacién mejoré en todos los
casos después de la operaciéon de un promedio valor de 7.5 a 21.7 segundos

después de la operacion (p<0.05).8.

4. Justificacion del proyecto

El valor tedrico de la investigacion se sustenta en el hecho de que la paralisis
unilateral de cuerda vocal es una patologia que, si bien no condiciona riesgo
vital, puede llegar a ser responsable de incapacidad funcional relevante
limitando al paciente en el ambito laboral y social siendo un trastorno en cuya
fisiopatologia se encuentran implicadas multiples etiologias, su incidencia se
ha mantenido constante.

La conveniencia del estudio radica en que habiéndose descrito a la
medializacién de pliegue vocal como una técnica de eleccion y habiéndose
aplicado esta intervencion con el empleo de diferentes tipos de materiales,
existen reportes respecto a la utilidad de la aplicacion de esta técnica con el
empleo de politetrafluoroetileno expandido (Gore-Tex), un material que ha sido
empleado con éxito en otros contextos quirdrgicos; es por ello que resulta
relevante explorar su efectividad en nuestra poblacion, toda vez que no existe

experiencia de su empleo en el Hospital Belén de Trujillo.

Las implicaciones practicas de la investigacion es que permitirian ofrecer a los
pacientes con paralisis unilateral de cuerdas vocales nuevas alternativas, lo
suficientemente efectivas y sustentadas con evidencia para poder mejorar la
disfuncion de las cuerdas vocales a fin de mejorar la calidad de vida de los
pacientes y recuperar sus competencias para la vida laboral; ello cobra mayor
relevancia aun considerando que no existe reporte de efectividad de esta

técnica en hOspitales o clinicas de nuestra region.
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La relevancia social de la investigacibn se sustenta en que esperamos
encontrar que la utilizacion de la técnica de medializacion de cuerda vocal con
politetrafluoroetileno incremente de manera significativa los puntajes de indice
de incapacidad vocal en el postoperatorio y de esta manera logre la mejoria en

el problema de salud de los pacientes.

La utilidad metodolégica del estudio radica en que los hallazgos de nuestra
serie de casos permitiran identificar si la medializacion de cuerda vocal con
politetrafluoroetileno es lo suficientemente utii como para emprender otras
investigaciones en donde se pueda realizar la comparacion de esta técnica
respecto a los tratamientos utilizados de manera convencional, en la forma de

ensayos clinicos.

5. Objetivos:
5.1.General:

— Determinar la efectividad de la medializacion de cuerda vocal con
politetrafluoroetileno en el manejo pacientes con pardlisis unilateral de
cuerda vocal del Hospital Belén de Truijillo durante el periodo febrero — julio
2022.

5.2.Especificos:

— Determinar el indice de incapacidad vocal en pacientes con paralisis
unilateral de cuerda vocal previo a la medializacién de cuerda vocal con
politetrafluoroetileno.

— Determinar el indice de incapacidad vocal en pacientes con paralisis
unilateral de cuerda vocal luego de la medializacién de cuerda vocal con

politetrafluoroetileno.



Marco teoérico:

La paralisis unilateral de la cuerda vocal es una afeccion se presenta con
disfonia, disnea y dificultad para tragar, y se produce como consecuencia del
dafno del nervio laringeo recurrente por causas como canceres, traumatismos y
cirugia®. La malignidad es la causa mas preocupante de la paralisis y se observa
con mayor frecuencia en el carcinoma de pulmén y laringe primario y
metastasico, y los canceres de tiroides y del sistema nervioso central se

observan con menos frecuencia®.

La lesion iatrogénica se ha atribuido tradicionalmente a las operaciones de
tiroidectomia, cuya probabilidad aumenta cuando hay una anatomia aberrante
del nervio laringeo recurrente. Otras cirugias que conducen a una lesion del
nervio laringeo recurrente incluyen la cirugia de la columna cervical anterior, la
esofagectomia y la cirugia cardiotoracica, aunque cualquier procedimiento
durante el cual un tubo endotraqueal puede ejercer una presién prolongada

sobre el nervio puede resultar en paralisis™".

Hay una serie de enfermedades que pueden presentarse como una causa
menos comun; por lo tanto, una anamnesis y un examen cuidadosos en lugar de
pruebas seroldgicas exhaustivas ayudaran a guiar el diagndstico. Dichas causas
pueden incluir afecciones neuroldgicas (accidente cerebrovascular, miastenia
gravis, esclerosis multiple), inflamatorias (sarcoidosis, lupus eritematoso
sistémico) e infecciosas (varicela zoster, enfermedad de Lyme). Aunque es
comun, la paralisis idiopatica es poco conocida y se cree que es secundaria a

una enfermedad viral o inflamatoria2.

Personas con paralisis unilateral de cuerda vocal tipicamente exhiben disfonia
debido a la inmovilidad de un pliegue vocal que causa escape de aire durante la
sonorizacion e interrumpe la onda de la mucosa contribuyendo a una voz
perceptivamente aspera y entrecortada. La disfonia se asocia con fatiga vocal y
reducciéon de la eficiencia vocal, o que impacta en la calidad de vida de los
pacientes y tiene una fuerte correlacion con la pérdida de ingresos y la

socializacion reducida’s.



Actualmente, no existe un consenso claro para la definicién o diagnéstico de
paralisis unilateral de cuerda vocal, la nomenclatura en estudios recientes
incluye paralisis, hemiplejia y paresia. Esta falta de claridad diagnoéstica se refleja
directamente en la falta de consenso de los enfoques de tratamiento y la
consecuente base de evidencia limitada para la efectividad del tratamiento de

estos pacientes’.

Los tratamientos estandar incluyen laringoplastia por inyeccion, laringoplastia de
medializacién, aduccion aritenoidea y reinervacion laringea. La laringoplastia de
medializacién, consiste en insertar un implante a través de una ventana lateral
en el cartilago tiroides para medializar las cuerdas vocales y es un procedimiento
quirurgico eficaz para tratar la insuficiencia glética. También se conoce como
tiroplastia tipo |. Esta laringoplastia mediante la colocacidn de un implante de
Gore-Tex (GT, politetrafluoroetileno expandido) fue posteriormente descrito por
McCulloch'®.

El politetrafluoroetileno es un polimero inerte con una estructura microporosa de
10-30 pm que permite el crecimiento de tejido y la adhesién celular. Se ha
utilizado en cirugia vascular, cardiaca y abdominal. con minimas complicaciones.
Durante la ultima década, GT ha tenido multiples aplicaciones en plasticos
faciales y cirugia reconstructiva. Esta demostrando ser un material aloplastico
confiable, ya que su microestructura permite que los injertos se adhieran
suficientemente al tejido circundante para evitar la migracion, pero lo
suficientemente suelto para permitir la eliminacién. Como resultado, los
productos GT se pueden extraer facilmente sin causar una deformidad
permanente en el paciente. Por lo tanto, también es bien aceptado para la
fonocirugia, incluida la cirugia de estructura, debido a su naturaleza

biocompatible y facil de manejar’®.

Los instrumentos de autoevaluacion de la calidad vocal deben someterse a un
proceso de validacion y adaptacion, sus propiedades psicométricas deben ser
probadas para poder ser utilizados en otros idiomas. Algunos instrumentos que

se utilizan para evaluar el impacto de problemas de fonacion han sido sometidos
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a pasar por este estructurado proceso. Uno de ellos es el indice de discapacidad
vocal; es un cuestionario que originalmente contenia 30 preguntas. Una version
mas corta se desarrollé bajo la denominacién de VHI-10, manteniendo las 10

preguntas clinicamente mas relevantes'’.
Hipotesis:

La medializacion de cuerda vocal con politetrafluoroetileno en el manejo de
paciente con paralisis unilateral de cuerda vocal tiene una efectividad media
mayor al 30% en el Hospital Belén de Trujillo durante el periodo febrero —

julio 2022.
8. Material y metodologia:
a) Diseno de Estudio

Tipo de estudio:

Analitico, experimental. longitudinal, prospectivo
Disefio: Pre-experimental
X1 Gl X2

X1: Indice de incapacidad vocal basal
G1: Pacientes con pardlisis unilateral de cuerdas vocales

X2: indice de incapacidad vocal postratamiento

b) Poblacién, muestra y muestreo
Poblacion
Pacientes con pardlisis unilateral de cuerda vocal expuestos a
medializacion de cuerda vocal con Politetrafluoroetileno en el servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital Belén de Truijillo durante el periodo
agosto — noviembre 2021 que cumplan con los siguientes criterios de

seleccion:



Criterios de seleccion:
= CRITERIOS DE INCLUSION:

— Pacientes con paralisis unilateral de cuerda vocal

— Pacientes mayores de 15 afios

— Pacientes con historias clinicas completas
= CRITERIOS DE EXCLUSION:

Muestra:

Pacientes con obesidad mérbida

Pacientes expuestos a otras técnicas quirurgicas

Pacientes con paralisis de ambas cuerdas vocales

Pacientes a quienes no se les pueda realizar el seguimiento
postoperatorio

Pacientes que no puedan resolver el indice de incapacidad

vocal

Unidad de Analisis

Estara constituido por cada paciente con paralisis unilateral de
cuerda vocal expuesto a medializacion de cuerda vocal con

politetrafluoroetileno.

Unidad de Muestreo

La misma que la unidad de analisis.

Tipo de muestreo:

- Seleccion aleatoria

Tamaino muestral:

El tamafio de muestra fue determinado empleando la férmula para

comparar medias en datos pareados, dada por:

_[Fet 2905 2
X,
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Donde:

n Numero de pacientes en el pre-experimento

Z.=1.96 Valor normal al 2.5% de error tipo |

Zs=1.645 Valor normal al 95% de potencia de la prueba

X;=10 Mejora en el indice de capacidad vocal.®

Sq=11 Desviacion estandar de la mejora media del indice de

capacidad vocal.®

Reemplazando:

n=

(1.96 + 1.645) = 11]°

n = 16 pacientes

10

c) Definiciéon operacional de Variable

Variable de Estudio

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICES
indice de capacidad
vocal basal Cuantitativa | Razon Puntaje 0-40 puntos
indice de capacidad
vocal postratamiento Cuantitativa | Razén Puntaje 0-40 puntos

Definicién de Términos

Efectividad: Corresponde a tener una mejoria relativa promedio mayor al

30% con el tratamiento de politetrafluoroetileno.

indice de incapacidad vocal: Corresponde a un instrumento de

autoevaluacion de la calidad vocal en la forma de un cuestionario reducido
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de 10 preguntas (anexo 2), el cual consta de 10 preguntas con

puntuaciones de 0 a 4 puntos.

d) Procedimientos y técnicas

Ingresaran al estudio los pacientes con paralisis unilateral de cuerda
vocal expuestos a medializacion de cuerda vocal con
politetrafluoroetiieno en el Departamento de Otorrinolaringologia del
Hospital Belén de Truijillo durante el periodo agosto — noviembre 2021 y
que cumplan con los criterios de seleccidn; se solicitara la autorizacion

en el departamento académico correspondiente para luego proceder a:

1. Realizar la captacién de los pacientes durante el periodo de estudio
correspondiente, aplicando la valoracién del indice de incapacidad
Vocal (Anexo 2). a fin de registrar los valores basales de la

funcionalidad vocal.

2. Solicitar el consentimiento informado del paciente (Anexo 3) vy
posteriormente realizar la intervencidén quirurgica correspondiente a
la medializacion de pliegue vocal con politetrafluoroetileno expandido
y citar al paciente para el seguimiento postoperatorio a la semana y

al mes del tratamiento.

3. Se realizara la valoracion del indice de incapacidad vocal (Anexo 2)
en los controles postoperatorios a fin de registrar la variacion de la

funcionalidad vocal al mes del tratamiento.

4. Recoger los datos pertinentes correspondientes a las variables
intervinientes consideradas en la investigacion; toda esta informacion

se incorporara en la hoja de recoleccion de datos (Anexo 1).

5. Alos pacientes que cumplan los criterios de seleccion; se les aplicara

la valoracion del indice de incapacidad Vocal en el preoperatorio.

6. Medializacién de cuerda vocal con Politetrafluoroetileno: Insercién de

un implante de politetrafluoroetileno expandido a través de una
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ventana lateral en el cartilago tiroides para medializar la cuerda

vocal”

7. El indice de incapacidad vocal nuevamente sera medido al mes del

tratamiento.

e) Plan de analisis de datos:

Los datos experimentales de los pacientes con paralisis unilateral
sometidos a tratamiento con politetrafluoroetileno seran registrados en
una base de datos para ser procesados en SPSS, version 26, y
presentados en tablas con medias y desviaciones estandar del indice
de capacidad vocal basal y post tratamiento.

La efectividad del politetrafluoroetileno sera determinada empleando el
test t de Student para comparacion de medias pareadas. El supuesto
de normalidad sera evaluado a través del test no paramétrico de
Kolmgorov - Smirnov con la correccion de Lilliefors.

La significancia de la prueba sera considerada al 5%.

f) Aspectos éticos:

La presente investigacion contara con la autorizacion del comité de
Investigacion y Etica del Hospital Belén de Truijillo y de la Universidad
Privada Antenor Orrego. Debido a que es un estudio cuasiexperimental
en donde realizard una intervencion terapéutica, se solicitara el
consentimiento informado del paciente; se tomara en cuenta la
declaracién de Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14, 15,22 y 23)"° y la ley
general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-SA)%.

9. Cronograma de trabajo:

Tiempo
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12. Anexos:
ANEXO N° 1

Efectividad de la medializacién de pliegue vocal con politetrafluoroetileno en
pacientes con paralisis unilateral de cuerdas vocales del Hospital Belén de

Trujillo.
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PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES:

1.1. NUmero de historia clinica:
1.2. Edad:
1.3 Sexo:

1.4. Diabetes mellitus:

1.5 Hipertension arterial:

1.6 Dislipidemias:

II: Efectividad:

Puntaje del indice de incapacidad Vocal basal:

Puntaje del indice de incapacidad Vocal post tratamiento:

ANEXO 2: INDICE DE INCAPACIDAD VOCAL

Las siguientes son afirmaciones que mucha gente usa para describir su voz y los
efectos de ella en su vida cotidiana. Marque con un circulo la respuesta que indica
con qué frecuencia el paciente tuvo una experiencia similar.

Puntuacion: 0= nunca; 1=casi hunca; 2=a veces; 3=casi siempre; 4=siempre
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La gente me oye con dificultad debido a mi voz

La gente no me entiende en sitios ruidosos

o] O] o] ©
N
N N NN
w| w| wl w

Mis problemas con la voz alteran mi vida personal y

social

o
=
N
w

Me siento desplazado de las conversaciones por mi voz

Mi problema con la voz afecta al rendimiento laboral 0 1 2 3

o
=
N
w

Siento que necesito tensar la garganta para producir la

voz

La calidad de mi voz es impredecible

Mi voz me molesta

Mi voz me hace sentir cierta minusvalia

o O] Ol o
N
N N NN
w| W w w
N NS

La gente me pregunta ¢qué te pasa con la voz?

ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Tengo el agrado de dirigirme hacia su persona para invitarle cordialmente a
participar en una investigacion acerca de la efectividad de la medializacion de

cuerda vocal con Politetrafluoroetileno en pacientes con paralisis unilateral de
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cuerda vocal del Hospital Belén de Trujillo, con el objetivo de precisar la utilidad

de esta intervencion terapéutica.

La informacion recogida permitira explorar alternativas quirdrgicas para el

tratamiento de pacientes con paralisis unilateral de cuerdas vocales

Los resultados obtenidos seran guardados confidencialmente y solo seran

revisados por su médico tratante y el tesista.

Los pacientes que tengan dudas acerca del estudio, pueden comunicarse con

el investigador: al numero .......... o al correo: ...

Si algun paciente no desearia participar en la investigacion, no se restringira la

atencion regular, ya que su participacion es voluntaria.

D o T , con N° de DNI.................. , con
domiCilio €N oo y N° de celular.................... ,
acepto voluntariamente participar en el estudio con el objetivo de determinar si
la medializacién de pliegue vocal con Politetrafluoroetileno tiene efectividad en
el manejo pacientes con paralisis unilateral de cuerda vocal del Hospital Belén
de Trujillo. Acepto responder la encuesta confiando en el profesionalismo y la

ética de los médicos encargados

Firma del paciente Firma del investigador Firma del asesor
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