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Eficacia correctora de la prétesis de silicona Otostick® sobre las
orejas prominentes y su comparacion con otros métodos
existentes

Cecilia Matilde Gomez Malaga

Pediatra. CS San Fernando. Badajoz. Espana.

Introduccién y objetivos: las orejas despegadas o prominentes tienen una incidencia estimada del 5%.
Segun datos de la Sociedad Espariola de Cirugfa Plastica Reparadora y Estética, la cirugia de los pabe-
llones auriculares constituye casi la mitad de las intervenciones realizadas a menores de 18 afios. Los
motivos para la cirugia son en su mayoria psicolégicos. El objetivo de este estudio es demostrar el
efecto corrector de las protesis de silicona Otostick® Bebé en edades tempranas para evitar los proble-
mas psicolégicos y la cirugia en edades posteriores.

Material y métodos: desde las consultas de Pediatria de Atencidn Primaria se seleccionaron los pacientes
de entre 3 y 72 meses de edad, con orejas despegadas y distancia cefaloaricular mayor de 15 mm. Se
hicieron controles durante 12 meses, primero semanales, después mensuales y finalmente bimestrales.

Resultados: iniciaron el estudio 60 pacientes y lo finalizaron 38. Se evaluaron 75 pabellones auriculares.
Se tomé como referencia el método danés Auri, considerando buena, media y mala correccion las cifras
de 6-10 mm, 3-5 mm y 1-2 mm respectivamente. Se ha obtenido un 90,7% (68 pabellones) con co-
rreccién buena o media.

Conclusiones: el uso de Otostick® Bebé durante 12 meses se considera un método eficaz para la co-

rreccion de las orejas despegadas y puede ser una alternativa a la cirugia antes de que puedan surgir
problemas psicol6gicos. Son recomendables estudios de seguimiento a largo plazo.
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Abstract

Corrective effectiveness of Otostick® silicone prosthesis on prominent ears
and its comparison with other existing methods

Introduction and objective: prominent ears have an estimated incidence of 5%. According to the
“Spanish Society of Plastic, Reconstructive and Cosmetic Surgery” almost half of the interventions of
patients under 18 years are ears surgery and mostly due to psychological reasons. The objective of this
study is to demonstrate the efficacy of early and conservative correction of prominent pinnae by silico-
ne prosthesis Otostick® Bebé, to avoid psychological problems and surgery later.

Material and methods: children between 3 to 72 months, patients of pediatric primary care centers,
with cephaloauricular distance greater than 15 mm, were selected. They were evaluated for 12 months,
first weekly, then monthly and finally bimonthly.

Results: 38 patients and 75 pinnae were finally evaluated from the initial 60 patients. Like Auri method,
were considered good, fair and poor correction 6-10 mm, 3-5 mm and 1-2 mm respectively. We have
obtained a 90.7% (68 pinnae) with good or fair correction.

Conclusions: the use of Otostick® Bebé baby for 12 months is considered an effective method for
correcting prominent ears and can be an alternative to surgery, before psychological problems may
arise. Further long-term studies are recommended.

Cémo citar este articulo: Gémez Malaga CM. Eficacia correctora de la prétesis de silicona Otostick® sobre las orejas prominentes y su com-

paracion con otros métodos existentes. Rev Pediatr Aten Primaria. 2016;18:119-25.
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INTRODUCCION

Las orejas despegadas son la deformidad congéni-
ta mas frecuente en la cabeza y el cuello, con una
incidencia estimada del 5%*2. Las orejas despega-
das también se denominan orejas de soplillo, ore-
jas en asa, orejas procidentes u orejas prominen-
tes. Existen otras malformaciones congénitas de
las orejas: orejas en copa, criptotias, microtias, lop
ear, orejas en concha, etc,, que tienen un enfoque
terapéutico diferente, y que novamos a abordar en
el presente estudio.

Junto con los apéndices preauriculares, las orejas
despegadas son la malformacion auricular mas
frecuentemente tratada quirdrgicamente en los
hospitales espafoles’. Seguin datos de la Sociedad
Espanola de Cirugia Plastica, Reparadora y Estética
(SECPRE) recogidos en el informe La realidad de la
cirugia estética en Esparia 2014, en 2013 se realiza-
ron en torno a las 65 000 intervenciones. Las reali-
zadas a menores de 18 anos fueron un 1,3% del
total y de ellas casi la mitad (46,5%) son las referi-
das al pabellon auricular?. Este tipo de operaciones
se realizan por motivos psicolégicos y previa peti-
cion del paciente y sus padres.

El objetivo de este estudio es demostrar el efecto
corrector, sin cirugia, de la utilizacion de las préte-
sis de silicona Otostick® Bebé en menores de seis
anos.

MATERIAL Y METODOS

Este estudio corresponde a la tercera fase del Pro-
yecto de [+D+idenominado “Prototipo de corrector
de orejas prominentes”, que ha contado con la

aprobaciony participacion del Centro para el Desa-
rrollo Tecnolégico Industrial (CDTi).

Las protesis de silicona Otostick® han sido desarro-
lladas por Innovaciones DisRas®y estd aprobado su
uso con fines estéticos. Constan de dos superficies
ovaladas de 18 x 15 mm, muy finas, unidas por un
istmo central de 1 mm, autoadhesivas en sus caras
externas, que se adhieren a la parte interna del pa-
bellén auricular y a la piel de la zona temporal
mediante un pegamento bioldgico hipoalergénico
desarrollado por investigadores de la Universidad
de Alicante en colaboracién con DisRas®. Para favo-
recer la utilizacién del modelo Otostick® Bebé, so-
bre todo en los menores de 12 meses, se recomien-
da su uso conjunto con un gorrito de malla de
algodon elastico (Fig. 1).

Tras revisar las técnicas conservadoras correctoras
previas, se tomd como referencia el método Auri,
desarrollado por Sorribes en Dinamarca y publica-
do en 2002, que consiste en un clip hecho a medi-
da, que se utiliza durante la noche, en una sola
oreja, y que ha conseguido un efecto corrector
aceptable de las orejas despegadas®.

Los pacientes, siguiendo criterios de método Auri,
presentan pabelldn auricular prominente, con an-
tihélix achatada, distancia cefaloauricular anor-
malmente grande, y separacion de la mitad supe-
rior del hélix igual o mayora 1,5 cm. Se seleccionan
entre los nifos de 3 a 72 meses, que acuden a las
consultas de Pediatria de Atencion Primaria (AP)
desde el 1 de junio al 31 de octubre de 2013.

De los 72 posibles candidatos, cumplen criterios
65 y finalmente participan 60 pacientes, agrupa-
dos por edad: grupo 1, de 3 a 12 meses (edad me-
dia 7 meses); grupo 2, de 13 a 36 meses (edad me-

Figura 1. Imagen de la prétesis de silicona Otostick, normas de colocacién y gorrito

e
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dia 17 meses); y grupo 3, de 37 a 72 meses (edad
media 56 meses). Se explica el protocolo de estu-
dio, con el documento de consentimiento informa-
do firmado por los representantes legales y con la
comunicacion pertinente al Comité de Etica de
Extremadura.

En la primera cita (noviembre y diciembre de 2013)
se hacen las mediciones, fotografias de frente y
perfil y se adiestra a los padres en la colocacion de
las protesis. Se tratan simultaneamente las dos
orejas. Los controles son semanales el primer mes
y mensuales del segundo al sexto mes. No habién-
dose alcanzado los objetivos iniciales tras seis me-
ses, se prorroga el estudio con controles bimensua-
les del sexto al duodécimo mes, finalizando la
recogida de datos en diciembre de 2014, y comple-
tando el estudio con una encuesta a padres y tuto-
res, con cuestiones subjetivas valoradas de 1 a 10
(adaptabilidad de |a prétesis, facilidad de utilizacion,
correccion) y otras objetivas (duracién de las prote-
sis...), que fueron remitidas en el primer trimestre
de 2015.

RESULTADOS

Se han evaluado datos a los 6 meses y a los 12 me-
ses del estudio.

De los 60 participantes al inicio del tratamiento, 28
eran varones (14 de 3-12 meses, 9 de 13-36 meses
y 5de 37 a72meses)y 32 mujeres (17,10y 5, res-
pectivamente) (Tabla 1). De los 60 participantes, 22
(36,7%) abandonaron el estudio, 11 del grupo 1
(seis antes y cinco después de los seis meses), seis
del grupo 2 (cinco antes y uno después de los seis
meses) y cinco del grupo 3 (tres antes y dos des-
pués de los seis meses). El abandono antes de los

seis meses (14 participantes, un 23,3%) fue debido
enlos grupos 2y 3 a noasumir las visitas de segui-
mientoy en el grupo 1 a la aparicion de eritemay
enrojecimiento en la piel. El abandono después de
los seis meses (ocho participantes, un 13,3%) fue
por no ver aumento de mejoria en el resultado tras
una primera correccién considerada “adecuada”
por los padres.

Los pacientes que han completado el estudio tras
los 12 primeros meses y han contestado a la en-
cuesta final han sido 38 (63,33%); de ellos, son 20
del grupo 1 (diez varones y diez mujeres), 13 del
grupo 2 (ocho mujeres y cinco varones) y cinco del
grupo 3 (tres varones y dos mujeres).

Se catalogaron los niveles de correccion tal y como se
habian realizado en el método Auri, con tres catego-
rias de correccion: buena correccion (6-10 mm); co-
rreccion media (3-5 mm) y mala correccion (1-2 mm).

A los seis meses de tratamiento tenemos datos de
46 sujetos (en total 90 pabellones auriculares, por-
que en dos solo se traté solo un pabellén) obser-
vando que los datos de correccion eran inferiores a
los obtenidos con el método Auri en este periodo,
por lo que se decide ampliar el estudio seis meses
mas, hasta completar 12 meses de tratamiento.

Los resultados obtenidos a los seis meses son 39
pabellones (43,3%) con buena o media correccion
y 41 pabellones con mala correccidn. La media de
correccion a los seis meses ha sido de 2,2 mm, con
un maximo de 8 mm y un minimo de 0 mm. Los
resultados obtenidos a los 12 meses de tratamien-
to (38 pacientes y 75 pabellones) son 68 (90,7%)
pabellones con buena o correccion media y 7
(9,3%) con mala correccion.

El grado medio de correccion es mayor en las mu-
jeres que en los hombres, y en todos los grupos hay

Tabla 1. Separacion inicial (en milimetros) maxima, minima y media en varones/mujeres, oreja derecha e

izquierda, por grupos de edad

Edad Oreja derecha Oreja izquierda Media
Maxima Minima Maxima Minima Derecha Izquierda
3-12 meses 26/23 15/18 23/22 14/14 20,1/20,2 18,1/17,5
13-36 meses 26/24 18/16 26/23 16/14 20,6/20,6 20,2/19,7
37-72 meses 25/25 23/23 25/19 23/17 23,6/24 24/18
Total 20,8/20,7 19,7/18,5
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mayor correccion de la oreja derecha que de la iz-
quierda, excepto en los varones del grupo 2 (Tablas
2,3y 4). En cuanto al grado de correccién conjunto
de ambas orejas, el mayor grado es el que se apre-
cia en el grupo 3, pero el nimero de pacientes es
pequeno y tienen un alto grado de separacion ini-
cial, por lo que el efecto estético es menor.

Teniendo en cuenta que el grupo 1y grupo 2 tie-
nen numero comparable de pacientes, el grado de
correccion es mayor en el grupo 2, considerando
que es esa la edad 6ptima de colocacion de las pro-
tesis. Ademas, el mayor nimero de enrojecimiento
y eritema de piel que ha propiciado mas abando-
nos por dicho motivo ha sido en el grupo 1.

El resultado estético puede apreciarse en la Fig. 2,
que corresponde a una de las participantes al prin-
cipioy al final del estudio.

El Unico efecto secundario observado ha sido irrita-
cion o enrojecimiento de la piel, que aparecié en

un 23% de los casos iniciales en el primer mes de
tratamiento, que con el tiempo han ido desapare-
ciendo, excepto en dos casos, en los que se reco-
mendd abandonar el estudio. Fue ademas causa
de abandono de otros pacientes del grupo 1. No se
han observado complicaciones graves a lo largo del
estudio. Cuando se han despegado, lo han hecho
de una parte, quedando la otra pegada, con lo que
se minimiza la posibilidad de ingesta de las mis-
mas, ya que no es facil retirarlas por el paciente. El
gorrito ha sido utilizado de forma rutinaria en un
18% de casos, tan solo al dormir, por lo que no pue-
de considerarse un factor determinante en el gra-
do de correccion.

La durabilidad estimada de las protesis es de siete
dias; un 18,4% tenia una durabilidad inferior a sie-
te dias y el 81,6% han alcanzado el grado 6ptimo
de durabilidad, con una media de 20 dias, mejoran-
do la durabilidad de las proétesis a medida que
avanzaba el estudio.

Tabla 2. Correccién maxima, minima y media alcanzada en varones/mujeres, por grupos de edad y oreja,

expresada en milimetros

Edad Oreja derecha Oreja izquierda Media
Maxima Minima Maxima Minima Derecha Izquierda
3-12 meses 10/9 1/4 8/8 1/2 5,3/6,7 41/51
13-36 meses 8/9 3/2 10/9 4/0 5,4/6,6 5,6/6,0
37-72 meses 10/1 5/7 7/6 3/4 7,7/8,5 4,3/5,0
Total 5,7/6,8 4,5/5,5

Tabla 3. Nimero de pacientes con correcciéon buena, media y mala segtin el método Auri, por grupos de edad

y oreja

Edad Oreja derecha Oreja izquierda Ambas orejas
Buena Media Mala Buena Media Mala Buena Media Mala
3-12 meses 12 6 2 6 10 3 18 16 5
13-36 meses 8 4 1 6 6 1 14 10 2
37-72 meses 4 1 0 2 3 0 6 4 0
Total 24 11 3 14 19 4 38 30 7

Tabla 4. Niimero de pacientes varones/mujeres con correccion buena, razonable y mala segtin método Auri, por

grupos de edad y oreja
Edad Oreja derecha Oreja izquierda
Buena Media Mala Buena Media Mala
3-12 meses 5/7 3/3 2/0 2/4 6/4 2/1
13-36 meses 2/6 2/2 0/1 1/5 4/2 0/1
37-72 meses 22 1/0 0/0 1/1 2/1 0/0
Total 9/15 6/5 2/1 4/10 12/7 2/2
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Figura 2. Fotografia de paciente al final y al inicio del
estudio

Tras los 12 meses fue respondido un cuestionario
por los padres o tutores de los 38 participantes. Las
cuestiones de respuesta subjetiva se han valorado
del 1 al 10.

1. ;Laforma, tamafioy composicién de las prote-
sis se adapta adecuadamente? Nota media de
9,3 (rango 7-10). Mejor valoracién: grupo 1y
mujeres.

2. Duracién de las prétesis: promedio de 23 dias
en mujeres y 11 dias en varones para la oreja
derechay 24 dias en mujeresy 12 dias en varo-
nes para la oreja izquierda.

3. (El producto es facil de utilizar? Valoracion de
8,8 para mujeres y 9,4 para varones. Media de
9,1 (rango de 3-10). A mayor edad, y con el
transcurso del tiempo resulta mas facil su colo-
cacion. Al principio es mas dificil colocarlo en
mujeres, pero al final del estudio no hay dife-
rencia entre mujeres y varones.

4. Percepcion subjetiva de buena correccion.
Promedio de 9,1 para mujeres y 7,5 para varo-
nes para la oreja izquierda y de 8,7 para muje-
resy 8,1 para varones para la oreja derecha.

DISCUSION

El motivo para el tratamiento de las orejas despe-
gadas es fundamentalmente de indole psicolédgico
mas que estético. Un estudio de North Staffords-
hire, en Reino Unido, recoge que la supresion de las
orejas de soplillo en nifios de 5 a 16 afos de edad
logra acabar con las burlas en el 100% de los casos,
aumentan un 97% los niveles de satisfaccion, un
92% la autoconfianza y un 79% la vida social®.
Otros estudios mas recientes también han objeti-
vado el impacto psicologico positivo tras la inter-
vencion quirurgica correctora en pacientes a partir
de seis” y de ocho afnos®.

La mayoria de los cirujanos recomiendan a los pa-
dres observar el comportamiento del hijo en rela-
cion a sus orejas prominentes, no insistiendo en la
cirugia hasta que el nino asi lo desee. Segun recoge
la SECPRE, la otoplastia es una cirugia que se reali-
za a nifios entre los 4 y los 14 afos, porque las
orejas han crecido casi completamente a los cua-
tro afos, por lo que cuanto antes se realice la ciru-
gia menor serd el ridiculo del nifio en el colegio®.

La mayoria de estudios referidos a otoplastia en
ninos aportan datos de intervenciones a partir de
seis afos®”8. Existen mas de 200 técnicas diferen-
tes descritas'®. En los nifios pequefos se realiza
bajo anestesia general, dura alrededor de dos o
tres horasy ocasionalmente puede presentar com-
plicaciones como hematoma, infeccién, necrosis,
estenosis del conducto auditivo externo, extrusion
de suturas, insuficiente correccion o hipercorrec-
cion, queloides y hay hasta un caso descrito de
afectacion nerviosa'®*. Aunque las tasas de com-
plicaciones descritas son bajas, hay pocos estudios
al respecto. En un trabajo publicado por Limandja-
ja et al, revisaron la literatura médica sobre com-
plicaciones de la técnica de otoplastia, encontran-
do frecuencias del 0-8% de complicaciones
precocesy una variabilidad del 0-47% de complica-
ciones tardias*®.

Se han descrito técnicas conservadoras, no quirur-
gicas, para el tratamiento de las orejas prominen-
tes, algunas incluso desde el periodo neonatal.
Ofrecen la ventaja de actuar antes de que el nifio

Rev Pediatr Aten Primaria. 2016;18:119-25
ISSN: 1139-7632 * www.pap.es

123



124

Cecilia Matilde Gémez Mélaga. Eficacia correctora de la protesis de silicona Otostick® sobre las orejas prominentes y su comparacién con otros métodos existentes

tenga conciencia de su aspecto estético y de que
sea ridiculizado socialmente.

En este estudio hemos analizado la eficacia de una
prétesis de facil colocacion, que ha sido bien acep-
tada por los nifios y sus familiares y la hemos com-
parado con el método Auri. A pesar de las pérdidas
de participantes, el nimero total de pabellones
auriculares estudiados (75) ha sido superior al re-
ferido en el estudio mediante el método Auri (56),
todos ellos un periodo de 12 meses, frente a la me-
dia de 5,5 meses (de uno a diez meses de duracién)
del método Auri. La diferencia fundamental con
este método radica en la facilidad de uso sin nece-
sidad de tener dos tipos de protesis distintas y he-
chas a medida, en el bajo coste, en la disponibili-
dad universal de dichas prétesis y en la practica
sensacion de inexistencia de las protesis para el
bebé y nino pequeno, con un resultado estético
mejor durante su empleo, que ademas permite el
tratamiento simultaneo de las dos orejas y su uso
de forma continua, incluido en el bafio y activida-
des deportivas.

CONCLUSIONES

El pediatra de AP es el profesional mas adecuado
para detectar aquellos casos susceptibles de trata-
miento conservador en los primeros anos de edad,
siempre a propuesta de los padres o tutores. Es im-
portante conocer todas las opciones de tratamien-
to para poder hacer una orientacion inicial. Consi-
deramos las protesis de silicona Otostick® Bebé un
método eficaz para utilizar en los primeros anos de
vida, preferiblemente antes de los tres afos de
edad, para corregir un alto porcentaje de orejas
prominentes. Ademas:

® Enrelacion al método Auri, las protesis de sili-
cona Otostick® Bebé son mas faciles de utilizar

Rev Pediatr Aten Primaria. 2016;18:119-25
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y pueden ser usadas bilateralmente, de forma
continua, y ademas son de facil accesibilidad.

® Elgradode correccion alcanzado por Otostick®
Bebé tras 12 meses de uso es bueno, medido
tanto por parametros del método Auri como
por la percepcion subjetiva de los padres o tu-
tores legales de los pacientes (Fig. 2).

® Se observa una mayor correcciéon en los pabe-
|[lones auriculares derechos, tanto en varones
como en mujeres.

® Elgrupo de edad donde se manifiesta una ma-
yor correccion es en el de edad comprendida
entre los 13y 36 meses de edad.

No obstante, dadas las limitaciones del estudio, es

preciso seguir monitorizando el resultado a largo

plazoy desarrollar nuevas investigaciones.
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Efficacy of the Otostick® silicon prosthesis in the correction of
prominent ears and comparison with other existing methods

Cecilia Matilde Gomez Malaga

Pediatra. CS San Fernando. Badajoz. Espana.

Introduction and objective: prominent ears have an estimated incidence of 5%. According to the
“Spanish Society of Plastic, Reconstructive and Cosmetic Surgery” almost half of the interventions of
patients under 18 years are ears surgery and mostly due to psychological reasons. The objective of this
study is to demonstrate the efficacy of early and conservative correction of prominent pinnae by silico-
ne prosthesis Otostick® Bebé, to avoid psychological problems and surgery later.

Material and methods: children between 3 to 72 months, patients of pediatric primary care centers,
with cephaloauricular distance greater than 15 mm, were selected. They were evaluated for 12 months,
first weekly, then monthly and finally bimonthly.

Results: 38 patients and 75 pinnae were finally evaluated from the initial 60 patients. Like Auri method,
were considered good, fair and poor correction 6-10 mm, 3-5 mm and 1-2 mm respectively. We have
obtained a 90.7% (68 pinnae) with good or fair correction.

Conclusions: the use of Otostick® Bebé baby for 12 months is considered an effective method for
correcting prominent ears and can be an alternative to surgery, before psychological problems may
arise. Further long-term studies are recommended.

Palabras clave:

e Otoplastia

* Orejas prominentes
* Orejas despegadas

Resumen

Eficacia correctora de la protesis de silicona Otostick® sobre las orejas
prominentes y su comparacién con otros métodos existentes

Introduccion y objetivos: las orejas despegadas o prominentes tienen una incidencia estimada del 5%.
Segun datos de la Sociedad Espariola de Cirugfa Plastica Reparadora y Estética, la cirugia de los pabe-
llones auriculares constituye casi la mitad de las intervenciones realizadas a menores de 18 afios. Los
motivos para la cirugia son en su mayoria psicolégicos. El objetivo de este estudio es demostrar el
efecto corrector de las prétesis de silicona Otostick® Bebé en edades tempranas para evitar los proble-
mas psicolégicos y la cirugia en edades posteriores.

Material y métodos: desde las consultas de Pediatria de Atencidn Primaria se seleccionaron los pacientes
de entre 3 y 72 meses de edad, con orejas despegadas y distancia cefaloaricular mayor de 15 mm. Se
hicieron controles durante 12 meses, primero semanales, después mensuales y finalmente bimestrales.

Resultados: iniciaron el estudio 60 pacientes y lo finalizaron 38. Se evaluaron 75 pabellones auriculares.
Se tomé como referencia el método danés Auri, considerando buena, media y mala correccion las cifras
de 6-10 mm, 3-5 mm y 1-2 mm respectivamente. Se ha obtenido un 90,7% (68 pabellones) con co-
rreccion buena o media.

Conclusiones: el uso de Otostick® Bebé durante 12 meses se considera un método eficaz para la co-
rreccion de las orejas despegadas y puede ser una alternativa a la cirugia antes de que puedan surgir
problemas psicol6gicos. Son recomendables estudios de seguimiento a largo plazo.

How to cite this article: Gémez Malaga CM. Eficacia correctora de la protesis de silicona Otostick® sobre las orejas prominentes y su compa-

racion con otros métodos existentes. Rev Pediatr Aten Primaria. 2016;18:119-25.
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INTRODUCTION

Prominent ears are the most frequent congenital
deformity of the head and neck, with an estimated
incidence of 5%.? Prominent ears are also known
as bat ears or protruding ears. There are other con-
genital ear deformities, such as cup ears, cryptotia,
microtia, lop ears or shell ears, that are treated
with different approaches and will not be analysed
in this study.

Along with preauricular skin tags, prominent ears
are the ear deformity most frequently corrected
with surgery in Spanish hospitals.* According to
data from the Spanish Society of Plastic, Repair
and Cosmetic Surgery (Sociedad Espafiola de
Cirugia Plastica, Reparadora y Estética [SECPRE])
presented in the report La realidad de la cirugia es-
tética en Espaiia 2014 (The reality of plastic surgery
in Spain 2014), approximately 65 000 plastic sur-
geries were performed in 2013. Those performed
on patients less than 18 years of age accounted for
1.3% of the total, and nearly half of these (46.5%)
were otoplasties.® Otoplasties were performed for
psychological reasons and after being requested by
the patient and his or her parents.

The aim of our study was to demonstrate the cor-
rective effect of the Otostick® Baby silicon prosthe-
ses in children younger than 6 years that do not
undergo surgery.

MATERIALS AND METHODS

This study corresponds to the third phase of the
R&D&! project named “Prototype for a corrector of
prominent ears”, which was approved by and

conducted with the participation of the Centro
para el Desarrollo Tecnolégico Industrial (Center
for Industrial Technological Development [CDTi]).

The Otostick® silicon prostheses has been devel-
oped by Innovaciones DisRas® and their use has
been approved for cosmetic purposes. It consists
of two very thin ovals that measure 18 x 15 mm
connected by a central isthmus that measures 1
mm; their outer surfaces are coated with a hypoal-
lergenic biological glue developed by researchers
of the University of Alicante in collaboration with
DisRas,* and are attached to the back of the ear
and the skin of the temporal region. To facilitate
the use of the Otostick® Baby model, especially in
infants aged less than 12 months, it is recom-
mended that the prostheses be used along with an
elastic cotton mesh cap (Figure 1).

After reviewing the literature on the conservative
approaches used in the past, the reference we
chose for comparison was the Auri method, devel-
oped by Sorribes in Denmark and published in
2002, which employs a custom-made clip that is
used at night in a single ear, and which has been
shown to achieve adequate correction of promi-
nent ears.”

The patients selected for the study, following the
criteria of the Auri method, had prominent pinnae
with flat anthelix and an abnormally long cepha-
loauricular distance, with a separation of at least
1.5 cm at the upper half of the helix. We included
children aged 3 to 72 months that received care in
primary care (PC) paediatric clinics between June 1
and October 31, 2013.

Of the 72 possible candidates, 65 met the inclu-
sion criteria, and 60 finally participated in the

Figure 1. Image of the Otostick silicon prosthesis, directions for fitting, and cap
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study, grouped by age into: group 1, 3to 12 months
(mean, 7 months); group 2, 13 to 36 months
(mean, 17 months); and group 3, 37 to 72 months
(mean, 56 months). We explained the protocol of
the study in an informed consent document,
which was signed by the legal guardians of par-
ticipants, and in a communication submitted to
the Ethics Board of Extremadura.

During the first appointment (November and De-
cember 2013), measurements and front and side
photographs of the patients were taken, and par-
ents were taught how to attach the prostheses.
Follow-up visits were scheduled weekly during the
first month and monthly between the second and
sixth months. Since the initial objectives had not
been met at six months, the study was prolonged,
setting up follow-up appointments every two
months from the sixth to the twelfth month. We
stopped collecting data in December 2014, and
completed the study by making a survey of parents
and legal guardians that included subjective ques-
tions rated on a scale from 1 to 10 (fit of the pros-
theses, ease of use, correction of problem) as well
as objective questions (such as prosthesis dura-
tion), sent out in the first trimester of 2015.

RESULTS

We analysed data at six months and twelve
months of the study.

Of the 60 participants at the beginning of the
treatment, 28 were male (14 aged 3—12 months, 9
aged 13-36 months and 5 aged 37-72 months)
and 32 female (17, 10 and 5 in the respective age
groups) (Table 1). Of the 60 participants, 22 (36.7%)
dropped out of the study, eleven from group 1 (six

before and five after six months had elapsed) and
five from group 3 (three before and two after six
months had elapsed). Attrition in the first six
months (14 participants [23.3%]) in groups 2 and 3
resulted from missing the follow-up visits, and in
group 1 from the development of erythema and
skin redness. Attrition in the last six months (8 par-
ticipants [13.3%]) was due to a lack of additional
improvement after what parents considered to be
an “adequate” initial correction.

Thirty-eight patients (63.33%) completed the
study after 12 months with the parents or guardi-
ans filling out the questionnaire, of whom 20 be-
longed to group 1 (10 boys and 10 girls), 13 to
group 2 (8 girls and 5 boys) and five to group 3
(three boys and two girls).

We classified the grade of correction as it was done
in the Auri method, with three categories: good
correction (6—10 mm); fair correction (3—5 mm)
and poor correction (1-2 mm).

At six months of treatment, we had collected data
for 46 participants (a total of 90 ears, as only one
ear was treated in two patients), and observed
that the measurements of correction were lower
than those achieved by the Auri method in the
same amount of time, so we decided to prolong
the study for another six months to complete 12
months of treatment.

The outcomes achieved at six months were good or
fair correction in 39 ears (43.3%) and poor correc-
tionin 41 years. The mean correction at six months
was 2.2 mm, with a maximum of 8 mm and a min-
imum of 0 mm. The outcomes achieved at 12
months since initiating treatment (38 patients and
75 ears) was good or fair correction in 68 ears
(90.7%) and poor correction in 7 ears (9.3%).

Table 1. Initial maximum, minimum and mean separation (in mm) in male/female patients, and right and left

ears, by age group

Age Right ear Left ear Mean
Maximum Minimum Maximum Minimum Right Left
3-12 months 26/23 15/18 23/22 14/14 20.1/20.2 18.1/17.5
13-36 months 26/24 18/16 26/23 16/14 20.6/20.6 20.2/19.7
37-72 months 25/25 23/23 25/19 23/17 23.6/24 24/18
Total 20.8/20.7 19.7/18.5
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The mean grade of correction was higher in fe-
males than in males, and was higher in the right
earthan in the left in all groups except in males in
group 2 (Tables 2, 3 and 4). As for the grade of cor-
rection for right and left ears combined, the high-
est was observed in group 3, but the patients in
this group were few and had a high degree of sep-
aration at the outset, so the cosmetic effect was
smaller.

Given that groups 1 and 2 had a comparable num-
ber of patients, the grade of correction was higher
in group 2, which therefore appears to be the ideal
age for the placement of the prostheses. Further-
more, the highest frequency of skin redness and
erythema and of attritions due to this reason cor-
responded to group 1.

The cosmetic outcome can be seen in Figure 2,
which shows one of the participants and the be-
ginning and the end of the study.

The only side effect that we observed was skin irrita-
tion or redness, which developed in 23% of the initial
participants in the first month of treatment and re-
solved over time, save in two cases, in which discon-
tinuation of treatment was recommended. This
complication also led other patients from group 1 to
withdraw from the study. We did not observe any
severe complications during the study. When the
prostheses peeled off, they did so in one side with
the other part remaining attached, which mini-
mised the risk of children swallowing them, as it
would be difficult for patients to remove them
themselves. The cap was used routinely in 18% of
the patients and only during sleep, so it cannot be
considered a determinant of the grade of correction.

We estimated that the prostheses can last seven
days; 18.4% lasted less than seven days and 81.6%
reached optimal durability, with a median dura-
tion of 20 days, and durability improving as the
study proceeded.

Table 2. Maximum, minimum and mean correction achieved in male/female patients by age group and ear,

expressed in mm

Age Right ear Left ear Mean
Maximum Minimum Maximum Minimum Right Left
3-12 months 10/9 1/4 8/8 1/2 5.3/6.7 4.1/5.1
13-36 months 8/9 3/2 10/9 4/0 5.4/6.6 5.6/6.0
37-72 months 10/1 5/7 7/6 3/4 7.7/8.5 43/5.0
Total 5.7/6.8 4.5/5.5

Table 3. Number of patients with a good, fair or poor correction based on the Auri reference by age group and ear

Age Right ear Left ear Both ears
Good Fair Poor Good Fair Poor Good Fair Poor
3-12 months 12 6 2 6 10 3 18 16 5
13-36 months 8 4 1 6 1 14 10 2
37-72 months 4 1 0 2 0 6 4 0
Total 24 11 3 14 19 4 38 30 7

Table 4. Number of male/female patients with good, fair and poor correction based on the Auri method by age

group and ear

Age Right ear Left ear
Good Fair Poor Good Fair Poor
3-12 months 5/7 3/3 2/0 2/4 6/4 2/1
13-36 months 2/6 2/2 0/1 1/5 4/2 0/1
37-72 months 22 1/0 0/0 1/1 2/1 0/0
Total 9/15 6/5 2/1 4/10 12/7 2/2
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Figure 2. Picture of the patient at the end and the
beginning of the study

After 12 months, a questionnaire was completed
by the parents or guardians of 38 participants.
Questions of a subjective nature were answered
on a scale from 1 to 10.

1. Does the shape, size and material of the pros-
theses fit adequately? Mean rating, 9.3 (range,
7-10). Highest ratings for group 1 and female
patients.

2. Duration of prostheses: mean of 23 days in
girls and 11 days in boys for the right ear, and
24 days in girls and 12 days in boys for the left
ear.

3. Is the product easy to use? Mean rating of 8.8
for girls and 9.4 for boys. Total mean of 9.1
(range, 3-10). Fitting the prostheses was easier
at older ages and as time passed. At first it was
harder to fit on girls, but there was no differ-
ence between male and female patients at the
end of the study.

4. Subjective perception of good correction. Mean
rating of 9.1 for girls and 7.5 for boys for the left
ear, and 8.7 for girls and 8.7 for boys for the
right ear.

DISCUSSION

The reason for treating prominent ears is primarily
psychological, rather than cosmetic. A study con-
ducted in North Staffordshire, United Kingdom,
reported that the correction of prominent ears in
children aged 5 to 16 years achieved not being
ridiculed in 100% and increased satisfaction levels
in 97%, improved self-esteem in 92%, and led to a
more active social life in 79%.° More recent studies
have also demonstrated the positive psychological
impact of corrective surgery in patients aged 6
years or more’ and 8 years or more.®

Most surgeons advise parents to observe their chil-
dren’s behaviour as relates their prominent ears,
not pushing surgery unless the patient requests it.
According to data gathered by the SECPRE, oto-
plasty is performed in children aged 4 to 14 years,
because the growth of ears is nearly complete by
age 4 years, and the sooner the surgery is per-
formed, the less the child is mocked in school.’

Most studies on otoplasty in children report data
from interventions in patients aged at least 6
years.>”® More than 200 techniques have been de-
scribed.’® In young children, the intervention is
performed under general anaesthesia, lasts ap-
proximately two to three hours, and may lead to
complications such as haematoma, infection, ne-
crosis, outer ear canal stenosis, suture extrusion,
insufficient correction or overcorrection, keloids
and even an unexpected case of neurologic com-
plication.’®! While the complication rates report-
ed are low, there are few studies on the subject. A
review by Limandjaja et al of the medical literature
on the complications of otoplasty found that the
incidence of early complications ranged between
0% and 8% and the incidence of late complications
between 0% and 47%.%°

Different conservative, nonsurgical approaches
have been described for the treatment of promi-
nent ears, some of which can be applied as early as
the neonatal period. These approaches have the
advantage that intervention is possible before the
child becomes aware of his or her appearance or
can be mocked for it.
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Inthis study, we analysed the efficacy of a prosthe-
sis that is easy to fit and was well received by the
patients and their families, comparing it to the
Aurimethod. Although some patients dropped out
of the study, the total number of ears studied (75)
was greater than the number reported in the study
that employed the Auri method (56), and all of
these ears were studied for a period of 12 months,
compared to the mean 5.5 months of the Auri
study (with periods of one to ten months). The key
features in which the approach differs from the
Auri method are its ease of use, as it does not re-
quire having two different types of prostheses that
are also custom-made, its low cost, the widespread
availability of these prostheses, the fact that in-
fants and young children can barely notice their
presence, the better outcomes achieved, that it al-
lows treating both ears simultaneously, and that
the prostheses can be used without interruption,
even during bathing and physical activity.

CONCLUSIONS

The provider that is best-suited to detect cases
that could be managed conservatively in the early
years of life and always when requested by parents
or legal guardians is the primary care paediatri-
cian. It is important that providers be aware of all
treatment options in order to provide counselling
at the outset. We believe that the Otostick® Baby
silicon prostheses can effectively correct a high
percentage of prominent ears in very young pa-
tients, preferably before age 3 years. Furthermore:
e ComparedtotheAurimethod,the Otostick®Baby
silicon prostheses are easier to use, can be used
bilaterally and continuously, and are easy to ob-
tain.
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e The grade of correction achieved by
Otostick® Baby after 12 months of use is good
both based on the parameters applied in the
Auri method and on the subjective perception
of the parents or legal guardians of the pa-
tients (Figure 2).

® \We observed a greater grade of correction in
right ears, both in male and female patients.

e (Correction was most efficacious in the 13-to-
36-months age group.

Nevertheless, given the limitations of the study,
we need to continue to monitor long-term results
and carry out further research.
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