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1. RESUMEN Y PALABRAS CLAVE.

Introduccién. La hipoacusia neurosensorial (HNS) profunda es una
enfermedad muy limitante. Se considera, segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), la tercera patologia que mas afios de vida con discapacidad o YLD ("Years lost
to disability”) produce [1]. En las HNS profundas bilaterales que no obtienen el
beneficio necesario para una adecuada calidad de vida con las audioproétesis
convencionales esta indicada la colocacion de implante coclear (IC).

Objetivos. El objetivo de este estudio es evaluar y comparar la calidad de
audicion y de vida en pacientes adultos con hipoacusia neurosensorial postlocutiva,
previa y posterior a la cirugia de implante coclear, realizada en el Hospital Universitario
Rio Hortega de Valladolid (HURH) en el periodo de septiembre de 2022 a febrero de
2023.

Material y métodos. Se realiza una investigacion clinica observacional
descriptiva longitudinal prospectiva con hip6tesis previa. La hipétesis que se formula
es que los pacientes intervenidos con implante coclear mejoran su calidad de vida de
manera significativa. Para ello se realizan dos cuestionarios de 19 y 18 preguntas

respectivamente, sobre la calidad de vida y calidad de audicion pre y post intervencion.

Resultados y discusién. La percepcion subjetiva de la calidad de escucha
media de los pacientes ha aumentado de manera notable tras la intervencién con IC,
incrementandose un 38.10 %. La calidad de vida tras la colocaciéon del IC ha

aumentado, obteniéndose una puntuacién media +37.76.

Conclusién. Se denota una gran mejoria en la calidad de vida de los pacientes
intervenidos asi como en la calidad de audicién en todos los participantes de nuestro

estudio.

Palabras clave. Hipoacusia neurosensorial (HNS), implante coclear (IC),

labiolectura, calidad de vida.



2. INTRODUCCION.

Numerosas publicaciones sefalan los beneficios audiolégicos de los IC, sin
embargo, la repercusion del IC sobre la calidad de vida esta todavia poco estudiada.
Medir el impacto de las intervenciones médicas en la calidad de vida de nuestros

pacientes es cada vez mas relevante en el ejercicio de la medicina actual.

Los IC estan indicados en HNS severa- profunda bilateral que no obtienen el
beneficio necesario para una adecuada calidad de vida con las audioprotesis

convencionales.

Denominamos sordera o hipoacusia al defecto funcional que ocurre cuando un
sujeto pierde en mayor o menor grado su capacidad auditiva afectando su calidad de
vida [2].

Dentro de las posibles hipoacusias, la hipoacusia neurosensorial o de
percepcion ocurre por lesion coclear (HNS cocleares o cocleopatias), por alteraciéon de
las vias acusticas (HNS retrococleares, neurales o neuronopatias), o por trastornos en
el cortex cerebral auditivo (HNS corticales). Los IC estan indicados en las HNS

cocleares.

Por lo general, una vez que se ha establecido la HNS, es poco probable que
se recupere la capacidad auditiva normal, por lo que se consideran irreversibles. El
tratamiento planteado dependera del grado de la hipoacusia. Segun la entidad de la
pérdida de audicién, la hipoacusia puede ser: leve cuando la pérdida es menor a 30
dBs, moderada cuando el umbral de audicién esta entre 30 dBs y 50 dBs, severa
cuando la pérdida es de mas de 50 dBs pero menos de 80 dBs y profunda cuando la
pérdida es mayor a 80 dBs. Los IC estan indicados en HNS cocleares severas-

profundas [3].

La indicacion de IC, salvo en situaciones especiales y emergentes en la
actualidad, serd en HNS coclear severa-profunda bilateral [4]. La unilateralidad no

tiene la repercusion clinica que obligue a la implantacién.

Segun la OMS, se calcula que el 5% de la poblacién en el mundo padece una
pérdida de audicién incapacitante, aproximadamente 430 millones de personas. Y se
estima que en el afo 2050, esta cifra ascienda hasta superar los 900 millones de

personas, afectando a uno de cada diez individuos [5].

Las causas de hipoacusia coclear en adultos principalmente son: hipoacusia

neurosensorial progresiva de etiologia criptogénica, presbiacusia, trauma acustico
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cronico, infecciones, ototoxicos, otoesclerosis, hydrops cocleovestibular, HNS
asociadas a patologia cronica del oido medio como la otitis media cronica
colesteatomatosa [6]... Todas ellas conllevan a la consecucién de la destruccion del

organo de Corti. El IC sustituye a este 6rgano dafiado.

El implante coclear es un dispositivo electronico compuesto por dos partes. La
parte interna, el IC, que es la que se implanta quirdrgicamente y la parte externa,
procesador retroauricular o de botén que se coloca por encima del cuero cabelludo. La
parte externa estad compuesta por uno o dos micréfonos que captan el sonido, pasa
posteriormente al procesador que codifica las sefiales, las transforma en impulsos
eléctricos y las envia al transmisor o bobina que mediante radiofrecuencia manda las
sefiales al receptor-estimulador interno. Ademds, la parte externa tiene un
compartimento en el que estan guardadas las baterias. El transmisor produce sefiales
gue trasmite por radiofrecuencia modulada a través de la piel y el receptor estimulador,
previamente implantado, recoge las sefales. El receptor-estimulador es el encargado
de descodificar la sefial dirigir el estimulo al electrodo que se coloca en la céclea [4].
Esta estructura nerviosa, generalmente, tiene aproximadamente 35.000 neuronas
bipolares, cuyas dendritas sinaptan con la base de las células ciliadas del érgano de
Corti y mientras que los somas constituyen parte del ganglio espinal y axones. Estos
axones gue atraviesan el modiolo de la coclea, el conducto auditivo interno y el angulo
pontocerebeloso para sinaptar con el complejo de los nucleos cocleares
troncoencefélicos. De esta manera la informacién sonora se percibe en el cortex
auditivo. [4]

La HNS severa causa una gran discapacidad a la hora de relacionarse con el
medio limitando la vida de los pacientes, ademdas, se asocia a menor bienestar
psicolégico y a una menor productividad laboral. El implante coclear es un
procedimiento de alto coste econdémico, pero los beneficios obtenidos superan con
creces la inversién, puesto que produce una gran reduccion de los gastos personales y

de los afos de vida saludables perdidos por la hipoacusia.

Los IC producen progresos importantes en la calidad de vida ya que mejoran
de manera subjetiva la percepcion del habla en ambientes ruidosos. Ademas, tal y
como apunta el Dr. Luis Lassaletta, presidente de la Comisién de Otoneurologia de la
SEORL-CCC “en los ultimos afios han surgido nuevas estrategias de codificacion,
orientadas a entender mejor las conversaciones en ambientes ruidosos, hablar por

teléfono, y uno de los grandes retos para los pacientes implantados, disfrutar y percibir



correctamente la musica siendo estas mejoras, sin duda son muy beneficiosas para

nuestros pacientes y su calidad de vida” [7].

El primer implante coclear tuvo lugar en el afio 1957, llevado a cabo por Dr.
André Djourno y Charles Eyries en Francia con unos resultados pobres pero muy
esperanzadores [8]. El desarrollo de la ingenieria del IC evolucion6 rdpidamente hasta
disponer en 1983 de un IC multicanal con unos excelentes resultados. El primer
implante en Espafia se realiz6 en 1985. Hasta el afio 2021 en Espafia hay entorno a
19.500 implantados aunque se espera que esta cifra ascienda, puesto que, gracias a

sus beneficios, las indicaciones para IC van aumentado [9].

En Espafia existen 52 Centros Implantadores. En la comunidad de Castilla y
Ledn, disponemos de dos centros, el Hospital Universitario de Salamanca -area de
referencia para IC de las provincias de Leon, Zamora, Avila y Salamanca-, y el
Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid-area de referencia para IC de las
provincias de Palencia, Burgos, Soria, Segovia y las 2 areas sanitarias de la provincia
de Valladolid (ASVAO y ASVAE) [10]-.

La finalidad de este estudio es evaluar la mejora en la calidad vida y de
escucha en los pacientes que se han implantado en el Hospital Universitario Rio
Hortega desde septiembre de 2022 hasta febrero de 2023. La media de pacientes
implantados en el HURH es de 22 anuales, siendo implante bilateral en la poblacion

prelocutiva.



3. OBJETIVOS E HIPOTESIS DE TRABAJO

La OMS define la salud como “el completo estado de bienestar fisico, mental y
social de un individuo” [11]. Existen diferentes métodos para medir el estado de
bienestar en salud, los cuestionarios de calidad de vida son considerados como la
forma mas adecuada de cuantificar el nivel de salud de los pacientes. La hipoacusia
neurosensorial profunda es una enfermedad muy limitante, se considera segin OMS
como la tercera patologia que méas afos de vida con discapacidad o YLD ("Years lost
to disability) produce [1].

Debido al gran esfuerzo humano y material que se realiza en la colocacion de
IC, consideramos fundamental medir el impacto en la calidad de vida de los pacientes

tras esta intervencion. El beneficio auditivo es claramente conocido.

Por todo ello, como hip6tesis de investigacion que se propone es si el IC tiene
un impacto positivo en la calidad de vida del paciente implantado. Para medir la
calidad de vida global del paciente utilizamos una serie de cuestionarios previamente
validados en otros estudios comparando la percepcién de su calidad de vida antes y

tres meses tras la implantacion.



4. MATERIAL Y METODOS
4.1 Tipo de estudio de estudio

El tipo de estudio de este trabajo es una investigacion clinica observacional
descriptiva longitudinal prospectiva con hipétesis previa. La hip6tesis que se formula
es que los pacientes que son intervenidos con implante coclear mejoran su calidad de

vida de manera significativa.

Los objetivos de este trabajo son cuantificar la mejora en la calidad de vida y la

calidad auditiva de los pacientes tras tres meses del implante coclear.

4.2 Poblacién y muestra

La poblacién objetivo del estudio son los pacientes adultos con hipoacusia
neurosensorial severa-profunda que requirieron implante coclear para su audicién. La
muestra de pacientes ha sido recogida en la consulta de Implante Coclear del Servicio
de Otorrrinolaringologia del Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid de
septiembre de 2022 a febrero de 2023. Dada la situacion de sobrecarga asistencial y
de tiempo de lista de espera quirdrgica durante ese periodo solo se intervinieron cinco
pacientes que cumplian los criterios de inclusion del estudio en el tiempo establecido,

por lo que el tamafio de la muestra fue menor de la que inicialmente se esperaba.

En el estudio se emplearon dos cuestionarios: cuestionario HISQUI que evalla
de manera subjetiva la calidad de escucha y el cuestionario Glasgow Benefit Inventory

(GBI) que evalta cambios en la calidad de vida.

Los criterios de inclusién en el estudio son los siguientes: adultos mayores de
18 afos y sin limite de edad, que son candidatos a implante coclear unilateral y que
deseen participan de forma voluntaria y libre en el estudio. Mientras que los criterios
de exclusién: son pacientes menores de 18 afios o aquellos que ya tuvieran un
implante coclear, ya que no podriamos realizar la comparacion antes y después de la

intervencion.

El procedimiento para reclutar candidatos para el estudio fue el siguiente: en
primer lugar se realiza el estudio y la evaluacién clinica del paciente candidato a
implante coclear. Posteriormente se informa del estudio al paciente, se entrega la hoja
de informacién del estudio (anexo 1) y se recaba el Consentimiento Informado (anexo

I). A continuacion se realiza la entrega de la primera encuesta (anexo lll) antes de la



intervencion. Tras tres meses de la intervencion, se entrega la segunda encuesta

(anexo Ill'y anexo IV). Por ultimo, se analizan los resultados obtenidos.

4.3 Descripcion de las variables estudiadas y cuestionario sobre la calidad de
viday de escucha.

Para estudiar la calidad de vida en pacientes adultos con implante coclear se
realiza el cuestionario HISQUI (anexo Ill) previo y a los tres meses de la intervencién
y el cuestionario Glasgow Benefit Inventory (GBI) (anexo IV) a los tres meses de la

intervencion.

El cuestionario HISQUI evalta la percepcién subjetiva de la calidad de escucha
en circunstancias cotidianas. Se trata de un cuestionario validado para evaluar la
calidad de escucha en pacientes adultos postlocutivos con implante coclear. Consta de
19 cuestiones en las que el paciente clasifica la calidad de sonido que percibe en
siempre, casi siempre, frecuentemente, generalmente, de vez en cuando, raras veces,
nunca o no aplicable, la calidad del sonido que percibe. Asi, se divide en dos
subescalas, en una de ellas se agrupan todas las preguntas en las que interviene la

labiolectura y en otra aquellas en las que no hay correlacion con la labiolectura.

En este cuestionario se valoran 19 variables de tipo cualitativo ordinal que se
ordenan del 1 al 8; 1: no aplicable, 2: nunca, 3: raras veces, 4: de vez en cuando, 5:
generalmente, 6: frecuentemente, 7: casi siempre y 8: siempre. Las puntuaciones de
cada variable se suman para producir una puntuacion total. De este modo,
puntuaciones totales entre 19 a 29 indican una calidad de sonido muy mala, 30 a 59
mala calidad de sonido, 60 a 89 calidad de sonido moderada, 90 a 109 buena calidad

de sonido y 110 a 133 muy buena calidad de sonido [12].

El cuestionario Glasgow Benefit Inventory (GBI) es un cuestionario validado de
calidad de vida que evalla de manera retrospectiva la calidad de vida posterior al
implante, en este estudio se realiz6 a los tres meses de la intervencién. En él se
valoran 18 variables de tipo cualitativo ordinal que utiliza una escala de Likert de cinco
puntos, de tal manera que el 1 se asocia con -100 y es el minimo beneficio obtenido,
mientras que 5 se asocia con + 100 y es el maximo beneficio. Este cuestionario se
agrupa en tres subescalas que valoran el estado de salud general (relacionadas con
cambios generales en el estado de salud y cambios en el estado de salud psicosocial),
social (referidas al apoyo social) y fisica (relativas a cambios en la salud fisica, uso de

medicamentos Y visitas al médico de familia).



4.4 Consideraciones éticas

Para la realizacion del estudio, fue necesaria la realizacion de dos encuestas
de calidad de sonido y una de calidad de vida. Se informé a cada paciente sobre la
realizacion de las encuestas necesarias para el estudio en la consulta, a través de una
hoja de informacion al paciente y un consentimiento informado, realizandose la

encuesta en aquellos que se ofrecieron voluntarios para participar en el estudio.

Se garantizé que los datos que fueron recogidos son seudonimizados. Se

aplico la legislacién vigente sobre proteccién de datos de caracter personal.

Se puso en conocimiento del Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos (CEIm) del Area de Salud Valladolid Oeste la voluntad de realizar este
proyecto de investigacion, Trabajo Fin de Grado (TFG) titulado “Calidad de vida en el
paciente adulto con implante coclear” Ref. CEIm: 22-PI200, Protocolo version 1.0,

HIP/CI version 1.0, y dicho comité emitié un informe favorable para su realizacion.

4.5 Analisis estadistico

Los datos requeridos para realizar este estudio se recopilan y almacenan de
forma andénima. En este trabajo, solamente el equipo de investigacién conocia el

cbdigo que permitié saber la identidad de cada voluntario.

El estudio se basa en una encuesta subjetiva de calidad de escucha y calidad
de vida que realizan los pacientes y posteriormente se analizan los resultados

obtenidos mediante un analisis estadistico descriptivo de los pardmetros evaluados.

Se analizan los resultados obtenidos en estas encuestas con el programa Excel
y R-Commander. Para realizar el analisis estadistico de los resultados del cuestionario
HISQUI se usa el test no paramético Wilcoxon para muestras pareadas dado el
tamafo reducido de la muestra. El nivel de significacion estadistica se establecié en p
< 0.05.

El cuestionario GBI no requiere realizar analisis estadistico, puesto que, dado
el disefio del cuestionario, es el paciente el que determina si su calidad de vida ha

mejorado tras el IC.
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5. RESULTADOS
5.1 Descripcion de la muestra

La muestra de este estudio es de cinco pacientes, dos varones y tres mujeres.
La media de edad en el momento de ser intervenidos fue de 59.6 afios, siendo el
paciente mas joven de 32 afios y el mas longevo de 78 afios. Se observa que los
pacientes intervenidos son adultos en la década de los sesenta afios
mayoritariamente. Todos ellos presentaban hipoacusia neurosensorial severa-
profunda postlocutiva.

Se encuestan pacientes con hipoacusia en el oido derecho como en el

izquierdo, siendo dos de ellos intervenidos del oido derecho y tres del oido izquierdo.

Tabla 1. Descripcion de la muestra

Sexo Edad IC Oido con IC Fecha IC
Varon 65 Derecho 07/10/2022
Mujer 32 Derecho 04/11/2022
Varén 64 Izquierdo 21/10/2022
Mujer 59 Izquierdo 17/10/2022
Mujer 78 Izquierdo 02/12/2022

Fuente: tabla elaborada a partir de datos obtenidos de pacientes del HURH.

5. 2 Percepcidn subjetiva de la calidad de sonido

En cuanto al cuestionario HISQUI, se agrupan las cuestiones en dos grupos:
uno en el que se engloban las cuestiones con contacto directo con la labiolectura y
otro sin contacto directo. Se quiere hacer esta diferenciaciéon a la hora de analizar los

resultados para estudiar el papel que juega la labiolectura en estos pacientes.

La labiolectura o lectura labiofacial consiste en la complementacion de la
informacién auditiva con aquella que proviene la visualizacion de los movimientos de
los labios. Es una habilidad que se desarrolla desde la infancia y que en pacientes con
hipoacusia, al verse disminuida la informacién que perciben por la via auditiva,
adquiere una mayor importancia, aunque esta presente en cualquier comunicacion
oral.

Las preguntas del cuestionario HISQUI de pacientes que no tienen contacto

directo con la labiolectura son las numero 2, 7, 8, 11, 12, 15. En ellas se observa un
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incremento de la puntuacién que otorga al paciente en su calidad de sonido tras la
colocacion del implante coclear. Aunque en el resto de preguntas, en las que la
labiolectura si interviene como por ejemplo en la pregunta nimero 1 (reflejada en el
gréfico 7 del anexo V) en la que se valora la distincion de una voz femenina de una
masculina, vemos que los pacientes mejoran sus puntuaciones, salvo el paciente
namero 4 en la que la puntuacion que asigna es la misma antes que tras el implante y

el numero 5 en el que disminuye su capacidad para distinguir las voces.

Se puede concluir que, tanto en las cuestiones en las que interviene la
labiolectura como aquellas en las que no interviene, los pacientes mejoran su calidad
de sonido, salvo en cuestiébn namero 2 (reflejada en el grafico 8 del anexo V) que
valora si al hablar por teléfono el paciente es capaz de entender sin esfuerzo la voz de

alguien familiar.

Gréfico 1. Evolucion de la percepcion subjetiva de la calidad de escucha tras tres meses
del IC

120
100 -
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La percepcion subjetiva de la calidad de escucha media antes de la
intervencion de IC fue de 63, y se considera que puntuaciones entre 60 y 89 son
propias de calidad de sonido moderada [13]. Tras tres meses del IC, la puntuacién
media fue de 87, aumentando 38.10 %, aunque también queda englobada en calidad
de sonido de tipo moderada, puesto que para considerarse buena calidad de sonido es

necesario que la puntuaciéon se encuentre entre 90 y 109 [13].

El paciente que mas ha visto aumentada su calidad de sonido es el paciente 4,
pasa de tener una puntuacion previa al IC de 43 a 90 puntos, incrementandose 109.30

% su calidad de escucha. Mientras que el paciente que menos ha incrementado su
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calidad de sonido es el paciente 5, en el que ha disminuido presentando antes de la
intervencion una puntuacion de 54 y tras tres meses de la intervencion descendi6 a 53
puntos, disminuyendo un 1.85 %, que se corresponde con una mala calidad de sonido,
por presentar una puntuacion entre 30 y 59 puntos. El resto de pacientes
incrementaron su calidad de escucha, el paciente 1 aumenté 36.99%, el paciente 2
31.65% y el paciente 3 increment6 33.33%.

En el estudio realizado por Volleth N. et al. , analizaron retrospectivamente el
grado de mejoria de la escucha de 57 pacientes tras la colocacion de un IC y
obtuvieron una puntuacién media del cuestionario HISQUI previa a la intervencion de

53.0 y posterior a la cirugia 69.0 [14].

Para realizar el analisis estadistico de los resultados del cuestionario HISQUI
se usa el test no paramético Wilcoxon para muestras pareadas, de esta manera se
contrapone la puntuacion que el paciente otorga a cada pregunta antes del IC con la

posterior al IC y asi poder determinar si existen diferencias significativas.

Se han analizado la diferencia de medianas y el p-valor de cada pregunta del
cuestionario. Los p-valores obtenidos son mayores a 0.05 salvo en la pregunta 2,
como consecuencia se rechaza la hipotesis de investigacion que se propuso al inicio
del estudio. En la pregunta 2, el p-valor es 0.0267 y la diferencia de medianas -1, al
ser el p-valor inferior a 0.05 si es significativo, si bien, el p-valor del resto de preguntas
es muy superior. Por lo tanto, con los resultados obtenidos en el cuestionario HISQUI,
no se puede aceptar la hip6tesis de mejora en la calidad de vida debido al bajo tamafio
muestral de nuestro estudio. Sin embargo, si se evalla a cada paciente de manera
individual, se observa una mejor calidad de vida. Salvo en el paciente 5 cuyo tiempo
de uso medio del implante coclear en los 3 meses era de 2.5 horas. Este tiempo es

insuficiente para poder valorar la hipétesis planteada.

Los p-valores obtenidos presentan cifras muy elevadas, como se esperaba
debido al pequefio tamafio muestral, por lo que no se pueden obtener resultados

estadisticos significativos.

Tabla 2. Resultados estadisticos del cuestionario HISQUI

Pregunta P —valor Diferencia de medianas
1 0.2038 0
2 0.0267 -1
3 0.9812 1
4 0.9812 1
5 0.9801 5
6 0.9812 1
7 0.9436 2
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10
11
12
13
14
15
16
17
18
19

0.9801
0.9504
0.9771
0.9786
0.9849
0.986
0.9795
0.9666
0.9296
0.7549
0.9864
0.986

5. 3 Cuestionario Glasgow Benefit Inventory

NNOORFREFENEFEFENEDN

El cuestionario Glasgow Benefit Inventory (GBI) sobre la calidad de vida, fue

respondido a los tres meses de la intervenciéon. La puntuaciéon total media fue de

+37.76 (rango de 22.22 a 55.56), por lo que todos los pacientes han mejorado su

calidad de vida tras el IC.

Este cuestionario se dividi6é en tres subescalas: estado general, social y fisico, la

media de las distintas

subescalas fue:

e Estado de salud general: +57.17 (rango 34.62 a 80.77). Todos los pacientes

reconocen haber mejorado su estado de salud general de manera significativa.

e Estado social:+20 (rango 0 a 50). Todos los pacientes valoraron de manera

positiva el cambio en sus relaciones sociales tras el IC.

e Estado de salud fisica: -13. 33 (rango -33.33 a 0). Dos pacientes no refieren

ningun cambio en cuanto a la salud fisica, aunque tres de ellos si refieren en

algunas situaciones un perjuicio.

Gréfico 2. Resultados del cuestionario Glasgow Benefit Inventory (GBI) del paciente 1
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Gréfico 3. Resultados del cuestionario Glasgow Benefit Inventory (GBI) del paciente 2
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Grafico 4. Resultados del cuestionario Glasgow Benefit Inventory (GBI) del paciente 3
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Gréfico 5. Resultados del cuestionario Glasgow Benefit Inventory (GBI) del paciente 4
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Grafico 6. Resultados del cuestionario Glasgow Benefit Inventory (GBI) del paciente 5
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Se observa una gran mejoria en la calidad de vida en los pacientes tras el IC
obteniendo resultados positivos en el estado de salud general y el estado social,
mientras que en la salud fisica el beneficio no es positivo, aunque dos pacientes
refieren ningiin cambio. La puntuacion media total en todos los pacientes fue positiva

sugiriendo un gran beneficio.

En otros estudios, como el realizado por Castro A. et al., se obtuvieron
resultados similares, con una puntuacién total media fue de 41.57, en el estado de
salud general obtuvieron un beneficio de 56.81, de 17.80 en el estado social y de 4.44
en la salud fisica [15]. Mientras que en el estudio realizado por Sanchez-Cuadrado |. et
al., la puntuacion total media fue de 35.1, el estado de salud general de 47.6, el estado
social 17.9 y en la salud fisica 1.7, aunque en este estudio se incluyeron pacientes con

IC unilateral, bilateral y bimodal (con IC y otro dispositivo auditivo) [16].
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. CONCLUSIONES

Como consecuencia de la reducida muestra de participantes que han colaborado
en el estudio no se han podido alcanzar conclusiones sdlidas y de gran
significacion. Pero si se ha visto una gran mejoria en la calidad de vida de los
pacientes intervenidos asi como en la calidad de escucha.

La percepcion subjetiva de la calidad de escucha media de los pacientes ha
aumentado de manera significativa tras la intervencion con IC, alcanzando una
puntuacion media de 87, incrementandose un 38.10 %.

La calidad de vida tras la cirugia demuestra que los pacientes encuestados
refieren una mejora en su calidad de vida (se ha obtenido una puntuaciéon media
+37.76), especialmente en su estado de salud general (+57.17) y el estado social
(+20).

Por lo que, aunque no se hayan obtenido resultados estadisticamente significativos
debido al tamafio de la muestra, se observa una mejoria en la calidad de vida y de
escucha en los pacientes a los tres meses de la cirugia de IC que probablemente
se vera incrementada en los meses posteriores a la intervencion ya que el paciente
debe adaptarse al IC y someterse a un proceso de rehabilitacion para obtener el

maximo rendimiento el dispositivo.
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8. ANEXOS
ANEXO |: HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO: Calidad de vida en el paciente adulto con implante coclear

INVESTIGADOR: Isabel Fermoselle Martin

CENTRO: Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el
Comité de Etica de la Investigacion de Area de Salud Oeste de Valladolid.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise
para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el
documento, consultarlo con otras personas y tomar el tiempo necesario para decidir si
participa 0 no.

La participacidén en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en
cualguier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decisibn no
afectara a la relacion con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia
sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢, Cudl es la finalidad del estudio?

El objetivo de este estudio es cuantificar la mejora en la calidad auditiva y en la calidad
de vida en los pacientes intervenidos para implante coclear y compararla con la que
tenian previamente al implante coclear. La informacién obtenida es muy relevante para
el equipo médico que atiende a los pacientes con implantes cocleares.

¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque esta diagnosticado de hipoacusia neurosensorial
severa-profunda.

¢En qué consiste mi participaciéon?

Su participacion consiste en responder un cuestionario antes de la cirugia y tras tres
meses. No variara la practica clinica habitual su participacion o no en el estudio.

Su participacion tendrd una duracion total estimada de unos quince minutos para
contestar la encuesta.
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¢Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participacion no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial
habitual

¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la calidad
de vida en pacientes con implantes cocleares. Esta informacién podra ser de utilidad
en un futuro para otras personas.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitard un resumen de los resultados del estudio.

¢, Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su
difusion, pero no se transmitira ningin dato que permita la identificacion de los
participantes.

Informacion referente a sus datos:

La obtencidn, tratamiento, conservacion, comunicacién y cesién de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016) y la normativa espafiola sobre proteccién de datos de caracter personal vigente.

La institucibn en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del
tratamiento de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccion de
Datos.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados
de modo seudonimizados (Codificados), la seudonimizacién es el tratamiento de
datos personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que
se use informacion adicional. En este estudio solamente el equipo investigador
conocerd el cédigo que permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a
acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento,
restringir o solicitar la supresion de los mismos. También puede solicitar una copia de
éstos 0 que ésta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccién de Datos
del centro a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a
principal de este estudio en el correo
electronico:
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Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola
de Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido
respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio.
Se podra transmitir a terceros informacién que no pueda ser identificada. En el caso de
que alguna informacion se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de
proteccibn de datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa
espafola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran
eliminados o guardados andénimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que
Ud. escoja en la hoja de firma del consentimiento.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid.
El investigador no recibira retribucién especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se
deriven productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los
beneficios econémicos originados.

¢, CAmo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Isabel Fermoselle Martin en el correo
electronico

Muchas gracias por su colaboracién
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ANEXO Il: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: Calidad de vida en el paciente adulto con implante coclear.

Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se
me entreg0, pude conversar con: Isabel Fermoselle Martin y hacer todas las
preguntas sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta
en mis cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

OEliminados

OConservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el
consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos: Isabel Fermoselle Martin

Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO ANTE TESTIGOS PARA LA
PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION (para los casos en que el
participante no pueda leer/escribir)

El testigo imparcial ha de identificarse y ser una persona ajena al equipo investigador.

TITULO del estudio: Calidad de vida en el paciente adulto con implante coclear.

| (o T , como testigo imparcial, afirmo
gue en mi presencia:

Seleleyda....coooiiiiiiiiiiiiiiin la hoja de informacion al participante
del estudio arriba mencionado que se le entregd, y pudo hacer todas las
preguntas sobre el estudio.

Comprendié que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta
en sus cuidados médicos.

Accede a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.

Presta libremente su conformidad para participar en este estudio.
Al terminar este estudio acepta que sus datos sean:
DEliminados

OConservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la testigo, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el
consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y Apellidos: Isabel Fermoselle Martin

Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL PARA LA
PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: Calidad de vida en el paciente adulto con implante coclear.

Yo, , representante legal de

Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se
me entregd, pude conversar con Isabel Fermoselle Martin y hacer todas las
preguntas sobre el estudio.

Comprendo que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta
en sus cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para que participe en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que sus datos sean:

OEliminados

OConservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la representante legal, Fdo.: El/la investigador/a que
solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos: Isabel Fermoselle Martin

Fecha: Fecha:
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ANEXO Ill: TEST DE PERCEPCION SUBJETIVA DE LA CALIDAD DEL SONIDO
(HISQUI)

1. ¢Puede usted distinguir sin esfuerzo entre la voz de un hombre y la de una
mujer?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

2. Cuando habla por teléfono, ¢puede usted entender sin esfuerzo la voz de
alguien familiar?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

3. Cuando escucha musica, ¢puede usted distinguir sin esfuerzo si hay uno o
varios instrumentos sonando?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

4. Cuando hay ruido de fondo, ¢puede usted participar sin esfuerzo en una
conversacién con amigos o familiares (por €j. en una fiesta/en un restaurante)?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

5. ¢Puede usted oir sin esfuerzo ruidos como unas llaves cayéndose, el pitido
del microondas o el ronroneo de un gato?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

6. ¢Puede distinguir sin esfuerzo instrumentos concretos en una pieza de
musica gue conozca?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

7. Usted estéa viendo una pelicula en la television y estd sonando una musica de
fondo. Siempre que el volumen esté lo suficientemente alto, ¢puede comprender
los didlogos de la pelicula sin esfuerzo?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

8. Cuando habla por teléfono, ¢puede usted entender sin esfuerzo las voces de
alguien desconocido?
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Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando
9. ¢Puede usted entender sin esfuerzo un discurso/ conferencia en una sala (por
ej. una sala de conferencias, una iglesia)?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

10. ¢ Puede distinguir sin esfuerzo entre la voz de una mujer y la de un nifio (6-10
afios de edad)?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

11. En casa cuando otros miembros de la familia estan conversando y usted esta
escuchando las noticias por la radio, ¢puede entender las noticias sin esfuerzo?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

12. ¢;Puede usted entender sin esfuerzo la megafonia en una terminal de
autobus, una estacion de tren o un aeropuerto?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

13. ¢ Puede usted oir sin esfuerzo el timbre del teléfono?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

14. Est4 usted escuchando a unos amigos o familiares hablando entre ellos en
un entorno silencioso. ¢Puede identificar sin esfuerzo al que habla?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

15. Esta sentado en el asiento de atras de un coche y el conductor en el asiento
delantero le esta hablando. ¢ Puede usted entender al conductor sin esfuerzo?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

16. ¢Puede usted asignar sin esfuerzo el ruido de fondo a una fuente especifica
de sonido (por ej. cuando se tira de la cadena o una aspiradora) sir viéndose
s6lo de apoyo auditivo?
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Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando
17. Cuando otras personas estan manteniendo una conversacion (por ej.
hablando con un dependiente, el empleado de un banco en el mostrador o con
un camarero en un restaurante concurrido) cerca de usted, ¢puede hablarle
usted a otra persona sin esfuerzo?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

18. Cuando hay ruido de fondo (por €j. en la oficina; impresora, fotocopiadora,
aire acondicionado, ventilador; ruido de trafico, en restaurantes concurridos, en
fiestas, con nifios ruidosos), ¢puede usted participar sin esfuerzo en una
conversacion con multiples personas?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando

19. Cuando hay multiples personas hablando a la vez, ¢puede usted seguir sin
esfuerzo las conversaciones de amigos y familiares?

Siempre Casi Frecuentemente Generalmente De vez Raras Nunca N/A
siempre en veces
cuando
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ANEXO IV: TEST GLASGOW BENEFIT INVENTORY (GBI)

1. ¢El resultado de la operacion, como ha afectado a las cosas que usted hace?
Mucho peor Algo o un poco Sin cambio Algo o un poco Mucho mejor
peor mejor

2. (El resultado de la operacion ha hecho que su vida sea mejor o peor?
Mucho mejor Algo o un poco Sin cambio Algo o un poco Mucho peor
mejor peor

3. ¢Desde su operacion se siente mas o menos optimista acerca de su futuro?
Mucho mas Mas optimista Sin cambio Menos optimista Mucho  menos
optimista optimista

4. ;Desde su operacion se siente mas o menos incémodo?
Mucho mas Mas incomodo Sin cambio Menos Mucho  menos
incémodo incémodo incémodo

5. ¢Desde su operacion se siente con mas o menos confianza en si mismo?
Mucha mas Mas confianza Sin cambio Menos Mucho  menos
confianza confianza confianza

6. ¢ Desde su operacion, encuentra mas facil o mas dificil el trato con otras personas?
Mucho mas facil Mas facil Sin cambio Mas dificil Mucho mas
dificil

7. ¢Desde su operacion, siente que tiene mas o menos apoyo de sus amigos?
Mucho mas Mas apoyo Sin cambio Menos apoyo Mucho  menos
apoyo apoyo

8. ¢Ha visitado a su médico familiar, por cualquier razén, con mas o0 menos frecuencia
desde su operacion?

Mucho mas Mas frecuente Sin cambio Menos frecuente Mucho  menos
frecuente frecuente

9. ¢Desde su operacion, se siente mas o0 menos seguro de si mismo con respecto a
sus oportunidades de trabajo?

Mucho mas Mas seguro Sin cambio Menos seguro Mucho  menos
seguro seguro

10. ¢ Desde su operacién, se siente mas o0 menos cohibido/a?
Mucho mas Mas cohibido Sin cambio Menos cohibido  Mucho  menos
cohibido cohibido

11. ¢Desde su operacién, hay mas o menos personas que realmente se preocupan por

usted?
Muchas mas Mas personas Sin cambio Menos personas Muchas menos
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personas personas

12. ¢(Desde su operacion, ha tenido resfriados o infecciones con mas o menos
frecuencia?

Mucha mas Mas frecuencia  Sin cambio Menos Muchas menos
frecuencia frecuencia frecuencia

13. ¢Ha tenido que tomar, por alguna razén, mas o menos medicamentos, desde su
operaciéon?

Muchos mas Mas personas Sin cambio Menos personas Muchas menos
personas personas

14. ;Desde su operacion, se siente mejor o peor con usted mismo?
Mucho mejor Mejor Sin cambio Peor Mucho  menos
apoyo

15. ¢ Desde su operacion, tiene mas o menos apoyo de su familia?
Mucho mas Mas apoyo Sin cambio Menos apoyo Mucho  menos
apoyo apoyo

16. ¢ Desde su operacién, esta mas o menos incobmodo/a con su salud?

Mucho mas Mas incomodo Sin cambio Menos Mucho  menos
incobmodo incbmodo incbmodo

17. ¢ Desde su operacién, ha participado en mas o menos actividades sociales?

Muchas mas Mas actividades Sin cambio Menos Muchas menos

actividades actividades actividades

18. ¢Ha estado mas o menos propenso a retirarse de actividades sociales desde su
operaciéon?

Mucho mas Mas propenso Sin cambios Menos propenso Mucho  menos
propenso propenso
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ANEXO V. Resultados cuestionario HISQUI.

Gréfico 7. Resultados pregunta 1 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 8. Resultados pregunta 2 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 9. Resultados pregunta 3 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 10. Resultados pregunta 4 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 11. Resultados pregunta 5 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 12. Resultados pregunta 6 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 13. Resultados pregunta 7 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 14. Resultados pregunta 8 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 15. Resultados pregunta 9 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 16. Resultados pregunta 10 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 17. Resultados pregunta 11 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 18. Resultados pregunta 12 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 19. Resultados pregunta 13 del cuestionario HISQUI

Puntuacion

Pregunta 13
10

mPrelC

4
2 I I I Post IC
0 L

1 2 3 4 5

Pacientes implantados

Gréfico 20. Resultados pregunta 14 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 21. Resultados pregunta 15 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 22. Resultados pregunta 16 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 23. Resultados pregunta 17 del cuestionario HISQUI
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Grafico 24. Resultados pregunta 18 del cuestionario HISQUI
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Gréfico 25. Resultados pregunta 19 del cuestionario HISQUI
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