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Justificacion y objetivos

1.- Justificaciéon

En nuestra préctica clinica estamos acostumbrados a trabajar con pacientes con
hipoacusia, y a observar que dicho déficit les genera dificultades en su vida diaria. Estas
dificultades se acrecientan en aquellos pacientes con sorderas severas o profundas cuya

Unica solucion pasa por recibir un implante coclear.

Pese a que a priori esta intervencién deberia suponer una mejora para estos
individuos, no es una labor sencilla establecer una relacién entre los cambios auditivos

gue se generan y su repercusion en la vida diaria, y menos aun lograr su cuantificacion.

Consideramos que es fundamental ponderar todas las repercusiones que supone
el ser portador de un implante coclear para la persona con hipoacusia, dado que en
ocasiones hemos podido comprobar como pequefios cambios en la audicién suponen
una gran mejora en la vida diaria del paciente y lo contrario, importantes modificaciones

en la audicidn no afectan en la misma medida a su calidad de vida.

A dia de hoy, existen numerosos cuestionarios que miden distintas variables
relacionadas con el implante coclear, pero la diversidad y heterogeneidad de los mismos
dificultan la comparacion de sus resultados. De igual forma, la utilizacion de
instrumentos no validados, que no tengan en cuenta las diferencias culturales y de
idioma, pueden empeorar la fiabilidad de estos test. Por ello, validar correctamente un

cuestionario ya utilizado en otros paises nos permite no s6lo mantener una fiabilidad y
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Justificacion y objetivos

validez similares a las del instrumento original, sino ademé&s tener elementos de

referencia para poder comparar nuestros resultados a nivel internacional.

Segun datos del Instituto Cervantes, existen casi 500 millones de
hispanohablantes en el mundo. A pesar de ello, no existe actualmente ningun
cuestionario validado en espafiol que permita valorar la calidad de vida de los pacientes

con implante coclear, ni los cambios que estos dispositivos suponen en sus vidas.

Por este motivo, tras realizar una revision exhaustiva de la literatura, hemos
elegido dos cuestionarios ya utilizados en otras lenguas y con gran repercusion
internacional, el Glasgow Benefit Inventory y el Nijmegen Cochlear Implant

Questionnaire.

El Glasgow Benefit Inventory (GBI) es un instrumento de medida ampliamente
utilizado, que valora a través de 18 items los cambios generados en la calidad de vida
tras cirugias en el area otorrinolaringolégica: cirugia funcional de oido medio, implante
coclear, cirugia radical de oido medio, rinoplastia y amigdalectomia. En este caso,
hemos validado su utilizacion tras la cirugia del implante coclear, de forma que gracias

al mismo vamos a medir los beneficios que percibe el paciente al recibir su implante.

El Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ) es un cuestionario de
calidad de vida especifico para pacientes con implante coclear, que valora los cambios
percibidos por el paciente tanto en la audicion, como en el lenguaje y otros aspectos
psicosociales. Este instrumento presenta la ventaja de valorar la situacion subjetiva del

sujeto antes y después de recibir su implante coclear.
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Justificacion y objetivos

La justificacion de este trabajo radica en la necesidad de disponer de
cuestionarios validados en esparfiol que valoren la calidad de vida de los pacientes con
implante coclear, que sean de facil distribucion y cumplimentacion, que faciliten a los
profesionales su posterior evaluacion e intercambio de resultados y que puedan
incorporarse a la practica clinica diaria para valorar el impacto que supone la

implantacion de estos dispositivos.
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Justificacion y objetivos

2.- Objetivos

Los principales objetivos de este estudio son:

1. Validar el cuestionario de calidad de vida Glasgow Benefit Inventory en su
version en esparfiol, para su uso en el ambito clinico de los pacientes con implante

coclear.

2. Validar el cuestionario de calidad de vida Nijmegen Cochlear Implant
Questionnaire en espafiol, para su uso en el &mbito clinico de los pacientes con implante

coclear.

3. Cuantificar la calidad de vida y los cambios en el estado de salud en un grupo
de pacientes con implante coclear mediante el analisis de los resultados obtenidos en los

cuestionarios Glasgow Benefit Inventory y Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire.

4. Determinar el impacto generado por la ganancia auditiva que experimentan

los pacientes con un implante coclear sobre su calidad de vida.

5. Determinar el impacto de otras variables como la edad, el género, el nivel de
estudios, la actividad laboral, la situacion de convivencia, la etiologia de la hipoacusia,
el tiempo de sordera, el uso previo de audifonos o las horas de uso del implante, sobre la

audicioén y la calidad de vida de los pacientes con implante coclear.

13
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Introduccion

1.- Hipoacusia e implante coclear

1.1.- Concepto de hipoacusia

La audicion es el sentido que nos permite percibir el sonido y es por tanto uno de
los pilares fundamentales en las relaciones entre individuos. Cuando se produce una
disminucion en la capacidad de la audicion, por alteraciéon de la funcion anatémica o
fisiologica del sistema auditivo, hablamos de hipoacusia o sordera. Sus consecuencias
varian de una persona a otra en funcion del lugar de la via auditiva dafiado, el grado de
disminucion de la audicion, el momento en que se instaura esta pérdida y la afectacion

de uno o de los dos oidos.

1.1.1.- Clasificacion de la hipoacusia:

a) En funcidn de si estan afectados uno o los dos oidos

¢ Hipoacusia unilateral: Es aquella hipoacusia en la que se ve afectado un
unico oido. Los pacientes con audicién normal en un oido y una pérdida
auditiva en el otro, son pacientes capaces de oir y adquirir el lenguaje
aun siendo su hipoacusia severa o profunda. Sin embargo, van a tener
disminuida su capacidad de localizar el origen de la fuente sonora y su
inteligibilidad, es decir, su capacidad para discriminar o entender las

palabras, especialmente en condiciones de ruido ambiental.
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Introduccion

e Hipoacusia bilateral: Son aquellas hipoacusias que se producen en los
dos oidos, aunque no necesariamente ambos oidos tienen que presentar el

mismo umbral auditivo.

b) Segun la localizacién del dafio de la via auditiva

Cuando una onda sonora alcanza el conducto auditivo externo y llega hasta la
membrana timpanica produce la vibracion de la misma, que se transmite a través de la
cadena de huesecillos hasta la ventana oval y a partir de ahi a los liquidos laberinticos.
Este sistema proporciona una amplificacion de la sefial sonora de unos 35 dB. Por otra
parte, el sonido puede llegar hasta la coclea a través de la denominada via Gsea, por la
que se transmite una vibracion sonora al craneo que pondra en movimiento los liquidos
del laberinto. Los cambios de presién de los liquidos laberinticos desplazan la
membrana basilar desde su posicion de reposo, lo que produce una despolarizacion de
las células ciliadas, que es transmitida a las neuronas del ganglio espiral. Estos
potenciales de accion se conducen por el nervio auditivo hacia el sistema nervioso
central llegando, después de varias estaciones, a los centros corticales de percepcién de

la audicién.

En funcion del lugar donde se encuentre afectada la via auditiva, las hipoacusias

pueden clasificarse en:

e Hipoacusias conductivas o de transmisién. Se producen por una
alteracion en el conducto auditivo externo, en la membrana timpanica o
en la cadena osicular, que son los encargados de transmitir la energia

acustica (mecanica) desde el exterior hasta la coclea.
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Introduccion

e Hipoacusias neurosensoriales o de percepcion: por problemas en el
receptor auditivo o en las vias nerviosas auditivas. Se pueden a su vez

clasificar en:

- Cocleares: se deben a un error en el transductor que se encarga de

transformar la sefial mecénica en sefal eléctrica.

- Retrococleares: se producen por wuna interrupcion en la
transmision de la sefial eléctrica desde la cdclea hasta los centros
corticales. La patologia mas comin que produce este tipo de
hipoacusias son los tumores del angulo pontocerebeloso, y

especialmente el neurinoma del acustico.

e Hipoacusias mixtas: son una combinacion de las dos anteriores, cuando

se producen fallos a varios niveles del sistema de la audicion.
c) Segun el grado de la pérdida auditiva

Por otra parte, segun el grado de pérdida auditiva, el Bureau International
d’Audiophonologie (BIAP) en su Recomendacion BIAP 02/1 ofrece una clasificacion

de la hipoacusia en*:

e Audicion infranormal: la pérdida tonal media no sobrepasa 20dB.

e Deficiencia auditiva leve: la pérdida tonal media varia entre 21dB y 40dB.

e Deficiencia auditiva moderada: la pérdida tonal media varia entre 41dB y 70dB.

e Deficiencia auditiva severa: la pérdida tonal media varia entre 71dB y 90dB. Los
pacientes con esta pérdida solo perciben sonidos intensos y presentan dificultad en

la comprension y expresion del lenguaje oral.
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Introduccion

e Deficiencia auditiva profunda: la pérdida tonal media es de 91dB a 120dB. Los
pacientes con esta pérdida sélo perciben ruidos muy intensos o vibraciones.
o Deficiencia auditiva total o cofosis: la pérdida tonal media es superior a 120dB. Los
pacientes con esta pérdida no tienen sensacion auditiva.
Siguiendo esta clasificacion, las pérdidas de audicion severas, profundas y

totales son aquellas para las que actualmente esta indicado el implante coclear.
d) Segun el momento cronoldgico de instauracién de la sordera

Otro de los factores que determinara las consecuencias de la pérdida de audicion
es el momento en la vida de la persona en el que aparece la hipoacusia con respecto al
desarrollo de la lengua oral. De este modo, dependiendo del momento en el que se
produzca la sordera con respecto a la adquisicion del habla podemos hablar de 3 tipos

de sordera:

Postlocutiva: se denominan asi las hipoacusias que se producen con
posterioridad a la adquisicion del lenguaje oral. Generalmente aparecen pasados los 5
afios de vida. Estas hipoacusias pueden alterar ciertos componentes suprasegmentales

del habla pero no suelen afectar a la estructuracién gramatical®.

Prelocutiva: la pérdida de audicion se produce antes de la adquisicion del
lenguaje oral (en torno a los 2 afos de edad). La falta de percepcion de los estimulos
auditivos en esa etapa de la vida afectara negativamente al desarrollo cognitivo,
comunicativo, linguistico, afectivo y social del nifio. Los programas de atencion
temprana serdn imprescindibles y, en este caso serd necesario habilitar o iniciar una
forma “nueva” de recibir y emitir informacion. La intervencion en estos casos no debe
centrarse Unicamente en el &mbito del lenguaje y la comunicacion, sino también, en el
desarrollo del individuo dentro de su ambiente natural.
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Introduccion

Perilocutiva: son aquellas que se presentan entre los 2 y los 5 afios, cuando las
bases del lenguaje (aspectos fonoldgicos y Iéxicos) ya estan presentes pero el proceso de
adquisicién no ha sido completado. Las expectativas respecto a la adquisicion del
lenguaje oral son mejores que en el caso de las pérdidas prelocutivas, no obstante,
cuanto antes se produzca la pérdida, peores serdn las consecuencias para el desarrollo

del lenguaje oral®.

1.1.2.- Epidemiologia de la hipoacusia

Las alteraciones en la audicion son los déficits més frecuentes en los érganos
sensoriales humanos, afectando a millones de personas en el mundo. Entre las
consecuencias que produce este déficit esta la incapacidad para interpretar palabras, lo
que genera una disminucion de las habilidades comunicativas, un retraso en la

adquisicion del lenguaje, aislamiento y desventajas economicas y educativas.

A pesar de los numerosos estudios publicados sobre déficits auditivos,
actualmente no se dispone de datos completos sobre la verdadera incidencia de la
hipoacusia. La mayoria de los trabajos utilizan criterios diferentes, lo que genera
dificultades a la hora de comparar y estimar la magnitud de este problema. Es mas, sélo
algunas de las publicaciones que se han realizado sobre el tema presentan muestras

suficientemente amplias y representativas®.

Se estima que en el mundo hay unos 588 millones de personas (incluyendo
nifios) con una pérdida de audicién leve, 248 millones con una pérdida moderada y 46

millones con una pérdida severa o profunda como se muestra en la tabla 1*.
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Introduccidén

Tabla 1.- Prevalencia estimada de hipoacusia en el mundo. Cifras expresadas en
millones de personas. GBD 2000.

Severidad Mujeres
(dBHTL)
Leve
Adultos 215 197 413
Nifios 89 86 175 >88
Moderada
Adultos 94 93 187
Nifios 31 31 61 248
Severa
Adultos 21 25 46

Se estima que en Estados Unidos el 17% de los adultos (cerca de 36 millones de
personas) presenta algun grado de alteracion auditiva, que afecta mas al género
masculino y aumenta progresivamente con la edad. De hecho, la presbiacusia es la
tercera patologia cronica mas frecuente entre los ancianos norteamericanos tras la
hipertension y la artritis®. Afecta entre el 25 y el 40% de los adultos mayores de 65 afios,
un 40 a 66% de los mayores de 75 afios y mas del 80% de los mayores de 85 afios®. Por
otra parte, en los paises en vias de desarrollo y con menos recursos como los paises
africanos sub-saharianos o en los paises del sudeste asiatico se cree que tanto adultos
como nifios tienen sorderas mas severas, y la prevalencia de la hipoacusia es mas
elevada que la de los paises occidentales pese a que no se llega a establecer un

diagndstico en la mayor parte de los casos’.

Segun las referencias del Instituto Nacional de Estadistica (INE), la prevalencia
de la hipoacusia neurosensorial severa en adultos espafioles en el afio 2001 era de

135.002 personas®, como se presenta en la tabla 2.
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Introduccién

Tabla 2.- Prevalencia de hipoacusia severa en adultos. Instituto Nacional de
Estadistica. Afio 2001

Varones 73.393 9.768
Mujeres 61.609 7.145
Total 135.002 16.914

Sin embargo, la hipoacusia debida a la edad permanece a menudo indetectada e
infraestimada debido al lento desarrollo de la enfermedad® y a que a mas de la mitad de
la poblacién adulta nunca se le ha realizado una audiometria’®. Sélo el 20% de las
personas con preshiacusia solicita ayuda y de estos, s6lo el 11% posee audifonos, si

bien el 24% de ellos realmente no llega a utilizarlos nunca®**2,

Cuando hablamos de la poblacién infantil, la organizacion mundial de la salud
considera que cinco de cada mil recién nacidos vivos presentan algin grado de
hipoacusia. De ellos, uno de cada mil presenta una hipoacusia profunda y entre 1 y 3
nifos de cada mil presentan una hipoacusia moderada. En Espafia los datos son
similares a los expuestos por la organizacion mundial de la salud, ya que la incidencia
de hipoacusia neurosensorial profunda en nifios es de uno por cada mil recién nacidos
vivos, y aumenta hasta el cinco por mil si incluimos todos los grados de hipoacusia'.
Estos datos se han registrado con mayor fiabilidad desde la puesta en marcha de los

»15 En general, el 80% de las

“Programas de deteccion precoz de la hipoacusia
hipoacusias o sorderas permanentes infantiles estan presentes en el nacimiento y
alrededor del 50% tienen un origen genético, si bien mas del 90% de los nifios sordos
nacen de padres oyentes. Debemos tener en cuenta que es en estas edades cuando los

avances tecnoldgicos de los dltimos treinta afios con los audifonos e implantes
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Introduccion

cocleares, junto con la intervencion logopédica, han demostrado més claramente su
eficacia al permitir  la estimulacion auditiva desde edades muy tempranas,
aprovechando asi el periodo de méaxima plasticidad neuronal del nifio con hipoacusia,

permitiendo tanto su integracion como la adquisicion del lenguaje.

Si consideramos tanto nifios como adultos, cerca de 53 millones de personas
presentan una sordera severa o profunda en el mundo®. De estos pacientes, aquellos que
no obtengan beneficio con una proétesis auditiva convencional seran candidatos a
implante coclear (ver apartado 1.2.4.- Pacientes candidatos a implante coclear).
Actualmente solo cerca de 250.000 personas han recibido un implante coclear, de los
cuales se estima que 70.000 han sido recibidos por adultos o nifios estadounidenses®, lo
que demuestra que la hipoacusia severa sigue siendo indudablemente una lacra a nivel

mundial.

En Espafa, segun datos de la ultima encuesta anual publicada de la Asociacion
Europea de Usuarios de implante coclear (EURO-CIU), en el afio 2004 habia 3.800
usuarios de implante coclear, de los cuales el 58% eran nifios (porcentaje ligeramente
superior al observado en la mayoria de los paises europeos). En el afio 2005, el nimero
de implantados se incrementd en un 15,78%, siendo menor en adultos que en nifios
(40% y 60%, respectivamente), lo que se puede explicar por la instauracidn en esos afios

del cribado auditivo universal*’.

Teniendo en cuenta la poblacion del afio 2005, Espafia ocupa una posicion
intermedia con una tasa cruda de 10,22 implantados cocleares por cada 100.000
habitantes (nifios y adultos). En la tabla 3 se presenta la variabilidad en las tasas de

implantados entre los paises europeos, que oscilan entre 1y 18,3.
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Tabla 3.- Encuesta anual EURO-CIU (2004 y 2005) y tasa cruda de usuarios de
implante coclear

Usuarios de IC

o
Austria 1.159 739 420 1.500 1.200 300 18,28
Suecia 1.100 700 410 1.160 — = 12,87
Alemania 8.700 4.450 4.260 9.740 4.383 5.357 11,81
Noruega 426 199 227 - - - -
Espana 3.800 1.587 2.213 4.400 1.792 2.608 10,22
Dinamarca 472 241 231 600 308 292 11,09
Reino Unido 4.900 2.400 2.500 5.742 2.671 3.071 9,56
Luxemburgo 33 16 17 37 17 20 0,81
Holanda 1.326 826 499 1.598 916 682 9,80
Francia 3.900 2.350 1.550 4.400 2.860 1.540 7,04
Finlandia 324 171 143 374 197 177 7.14
Repiiblica 296 63 181 - - - 2,90
Checa

Chipre - — - 65 - 65 8,68
Bélgica - - - 1.146 515 631 10,97
Turquia 1.050 460 590 1.484 574 910 2,07

1.2.- Tratamiento de la hipoacusia neurosensorial

El diagndstico precoz de la hipoacusia y su consiguiente tratamiento precoz, han
demostrado la mejoria tanto de la audicién, como de la calidad de vida de nifios y

adultos*>1&%0

Actualmente el tratamiento de la hipoacusia neurosensorial es de caracter

paliativo y esta basado en el empleo de audifonos y prétesis auditivas implantables.
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1.2.1. Audifonos o audioprotesis no implantables

Un audifono estd basicamente constituido por un microfono, un amplificador y
un altavoz. Su objetivo es producir una amplificacion acustica que permita obtener una
curva audiométrica lo més proxima a la normalidad y que proporcione una buena
inteligibilidad en la percepcion de la palabra hablada, evitando en la medida de lo

posible cualquier tipo de distorsion.

Estos dispositivos estan indicados en nifios a partir de un umbral de audicion
medio de 40dB HL, promediando umbrales de frecuencias comprendidas entre 500 y
2.000 Hz en la audiometria tonal liminar. En el caso de los adultos con un desarrollo
comunicativo y cognitivo ya adquirido, la indicacion de audifonos no es absoluta, pero
es recomendable en hipoacusias de intensidad moderada (41-70dB HL), necesaria en las
de tipo severo (71-90dB HL) e imprescindible en las de caracter profundo (> 90dB HL).

En este Gltimo caso se debe valorar la alternativa de un implante coclear®’.

Existen en el mercado distintos audifonos que se pueden clasificar en funcién de
sus caracteristicas técnicas (analdgicos de control analdgico, analdgicos de control

digital y digitales) o en funcién de su localizacion con respecto al oido externo:

e Audifonos retroauriculares: se ubican detras de la oreja. Pueden ser empleados en
todo tipo de hipoacusias.

e Audifonos intraauriculares: se introducen en el conducto auditivo externo y se
prescriben en hipoacusias de grado leve y moderado.

¢ Audifonos de petaca o de bolsillo: el micréfono y el amplificador estan situados en
una especie de “caja” que se coloca a la altura del cinturon o en el bolsillo y se
mantienen conectados por medio de un cable a un auricular que se localiza en la

entrada del conducto auditivo externo. Cada vez estan mas en desuso.
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1.2.2. Protesis auditivas implantables

a) Implantes activos de oido medio

Los implantes activos de oido medio (IAOM) son dispositivos electronicos que
se implantan total o parcialmente mediante cirugia, con el fin de corregir una pérdida
auditiva aumentando la vibracion de la cadena osicular’’. De manera esquematica, un
implante activo de oido medio consta de un micréfono, un audioprocesador, una bateria,
una unidad receptora y un transductor. Existen diversos dispositivos de distintos
fabricantes, siendo los mas utilizados el Vibrant Soundbridge (Med-El), el Carina

(Otologics) y el Esteem (Envoy).

De forma general, estan indicados en adultos con hipoacusia neurosensorial bilateral
moderada-severa, cuyo umbral diferencial 6seo-aéreo en las frecuencias de 500, 1.000,
2.000 y 4.000 Hz no sea superior a 10dB en dos o mas de esas frecuencias. La
discriminacion debe de ser >50% al explorar palabras bisilabas a intensidad

conversacional®®

. Estas indicaciones varian segun el dispositivo que se utilice, pero en
todos los casos, los pacientes no pueden presentar patologia retrococlear o vestibular,
deben tener una audicion estable en el dltimo afio y deben haber probado audifonos
convencionales previamente con resultados insatisfactorios. Estos dispositivos estan

especialmente indicados en pacientes con patologia del conducto auditivo externo como

otitis externas de repeticion.

Las principales ventajas de estos implantes es que evitan los problemas de
retroalimentacion, proporcionan una audicion natural, con aceptables niveles de
discriminacion en ambiente ruidoso, anulan las molestias o contraindicaciones que
plantean las enfermedades del conducto auditivo externo, y proporcionan resultados

estéticamente aceptables. Por el contrario, entre los inconvenientes que presentan estos
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dispositivos esta la necesidad de un procedimiento quirdargico con anestesia general para
su colocacion, existen riesgos potenciales de dafio en la cadena osicular, limitaciones
para la realizacion de resonancias magnéticas o terapias electroconvulsivas, y en caso de
fallo técnico de los componentes implantados es necesaria una reintervencion quirdrgica

para la sustitucion del implante.

b) Implantes cocleares

Descritos en el apartado 1.3.- Implante coclear.

¢) Implantes auditivos de tronco cerebral

El concepto general de los implantes de tronco cerebral es similar al del
implante coclear, puesto que son dispositivos que transforman sonidos o ruidos
ambientales en energia eléctrica, pero en este caso, la estimulacion se lleva a cabo
directamente sobre los nucleos cocleares del tronco del encéfalo, y por tanto el disefio
de los electrodos es distinto a los utilizados en el implante coclear, la cirugia es mucho

mas compleja y el riesgo de complicaciones (meningitis 0 hemorragias) es mayor.

Los criterios de seleccidén de candidatos para un implante auditivo de tronco
cerebral han ido variando con el tiempo. Su indicacion fundamental es el paciente con
tumores a nivel de los dos nervios acusticos en el contexto de una neurofibromatosis
tipo 1l, pero actualmente se estd utilizando en pacientes con osificacion coclear total
bilateral, y en casos de agenesia o hipoplasia severa bilateral de la coclea o del nervio
coclear. Los resultados auditivos obtenidos hasta el momento con estos dispositivos son
muy limitados, y existe controversia en su utilizacion dada la elevada complejidad

quirdrgica y los riesgos que atarie.
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1.3.- El implante coclear

1.3.1.- Evolucidn historica de los implantes cocleares

El origen de la estimulacion eléctrica aplicada al sistema auditivo humano lo
encontramos en 1803 cuando Alessandro Volta coloco en su conducto auditivo externo
dos electrodos e hizo circular una corriente eléctrica entre ellos que le permitié apreciar
ciertas sensaciones auditivas antes de perder el conocimiento®. A partir de la tercera
década del siglo XIX, diversos investigadores de EEUU y de la antigua URSS
retomaron el estudio de la estimulacion eléctrica de la audicion sin resultados

satisfactorios.

No es hasta 1957 cuando André Djourno junto con Charles Eyriés realizaron la
primera estimulacion eléctrica de oido interno tras insertar un electrodo conectado a
una bobina en el nervio auditivo de un paciente sordo®. El paciente fue capaz de
diferenciar pulsos de distinta duracion e intensidad y con entrenamiento llegd a
distinguir algunas palabras sencillas hasta que el implante fall6. Tras varios intentos
tratando de mejorar el dispositivo y mejorar la estimulacion del nervio auditivo, la
conclusion que extrajeron de sus experimentos fue que estos dispositivos no tenian

futuro?.

En 1961 el Dr. William House colocé el primer implante coclear monocanal en
un paciente con sordera profunda postlocutiva. Este primer implante coclear presentaba
entre otros inconvenientes su tamafio, el ser un dispositivo percutaneo con una pieza de
cerdmica que atravesaba la piel y unia el cable interior con el exterior y sobre todo la

falta de biocompatibilidad de los materiales empleados®’. Sin embargo permiti6 avanzar
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en la comprension del funcionamiento de la coclea ante la estimulacion eléctrica y su

influencia en la percepcion de los sonidos del habla.

Asi, ya en la década de los 80, aparecerian los primeros implantes multicanales
que mejoraron la compresion del lenguaje oral, los dispositivos redujeron su tamafio y
finalmente la FDA aprobo por primera vez la comercializacion de un implante coclear

portatil (3M/House) en 1984.

Desde entonces no sélo han mejorado las caracteristicas técnicas de estos
dispositivos, sino que se ha ido ampliando el rango de edad de los pacientes candidatos
asi como sus indicaciones, siendo un campo cientifico y tecnoldgico en continua

evolucion.

1.3.2.- Definicion y componentes de los implantes cocleares

El implante coclear es un sistema artificial de avanzada tecnologia formado por
componentes externos e internos cuya mision es transformar las sefiales sonoras del
ambiente en impulsos eléctricos que seran conducidos hasta el sistema nervioso central.
Este dispositivo intenta sustituir el proceso de transduccion y los fendmenos
bioeléctricos que se producen en las células ciliadas del 6rgano de Corti, cuando éstas
estan deterioradas, transmitiendo la informacién sonora directamente a las neuronas del

ganglio espiral®.

Todos los implantes cocleares constan de dos subsistemas, la parte externa y la

parte interna, esta ultima implantada mediante una intervencion quirdrgica.
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- En su parte externa:

El micréfono capta la sefial acustica del exterior.

El procesador de voz es el elemento responsable de codificar esta sefial sonora y generar

un impulso eléctrico que se transmite a la bobina transmisora.

La unidad de baterias esta unida al procesador y se encarga de aportar la energia

necesaria para todo el proceso.

La bobina transmisora establece contacto con la parte interna denominada receptor-

estimulador, permitiendo la transmision del impulso eléctrico a través de la piel.

- En su parte interna (subcutanea):

El receptor interno o receptor-estimulador es la parte del implante que unida a un iméan
le permite hacer contacto con la bobina externa, recibe las sefiales desde el exterior y las

hace llegar a los electrodos situados en la coclea.

La guia portadora de los electrodos es la parte del implante que se introduce dentro de

la céclea y que por tanto, se encarga de la estimulacion nerviosa.

Algunos dispositivos tienen también un electrodo de referencia, que s6lo esta presente

en los implantes que utilizan estimulacion monopolar.

En la ilustracion 1 aparece un esquema de la parte interna y externa de un implante

coclear.
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lustracion 1.- Esquema de las partes externa e interna de un implante coclear

transmisor RF receptor RF y
emisor de estimulos

electrodo de referencia

micréfono y
procesador

guia de electrodos

El papel de cada elemento del sistema se puede comprender féacilmente
siguiendo el camino que sigue la sefial de audio desde la adquisicion hasta la
estimulacion del nervio auditivo. Una vez adquirida por el micréfono, la sefial de audio
es amplificada y analizada por el procesador. EI conjunto de operaciones realizadas por
el procesador depende de la estrategia de codificacion, y varia bastante de unos modelos
a otros, si bien todos los procesadores actuales tienen en comdn la separacion de la sefial
de audio en distintas bandas de frecuencia, con el objetivo de asociar cada banda
espectral a un electrodo y por tanto a una region de la coclea. El procesador, por tanto,
calcula con qué intensidad de corriente debera ser estimulado cada uno de los electrodos
en cada instante de tiempo. Esta informacién es codificada y transmitida junto con la
energia eléctrica necesaria para la estimulacion eléctrica, mediante una transmisién de
radiofrecuencia, a través de la piel del paciente hasta la parte interna implantada. Tanto
el transmisor como el receptor-emisor de estimulos disponen de sendas antenas de radio
gue permiten esta transmision y se mantienen en contacto y en correcta posicién gracias

a un iman. El receptor-emisor de estimulos recibe la sefial radio, la decodifica
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obteniendo los niveles de estimulacion eléctrica en cada electrodo y en cada instante de
tiempo y genera los estimulos cocleares, estableciendo una diferencia de potencial entre
el electrodo de referencia y cada uno de los electrodos alojados en la cdclea
(estimulacion monopolar) o entre pares de electrodos préximos entre si (estimulacion
bipolar). Los estimulos eléctricos producidos en la céclea dan lugar a la generacién de
potenciales de accién en el nervio auditivo, que son transmitidos al cerebro y percibidos
e interpretados como sensaciones auditivas o sonidos. La unidad de baterias desempefia
un papel fundamental en todo el proceso, pues debe proporcionar la energia eléctrica
necesaria para el procesamiento de la sefial, la transmision de radiofrecuencia entre las

partes interna y externa y la estimulacion eléctrica del nervio auditivo.

La ubicacion de los electrodos con relacion a la coclea (intra o extracocleares), el
namero de canales o electrodos que contiene la guia (mono o multicanales), la forma en
la que se transmiten las sefiales a través de la piel (conexiones percutdneas o
transcutaneas), el tipo de electrodos (monopolares o bipolares), el método de
estimulacion (pulsatil o continua) y la forma de tratar la sefial sonora (extraccién o no
de los distintos formantes del sonido), son caracteristicas basicas que diferencian unos

dispositivos de otros.

Actualmente la gran mayoria de los pacientes portadores de un implante coclear
Ilevan un dispositivo intracoclear, multicanal, bipolar, transcutdneo con estimulacién
pulsatil. Segun el Informe CEAF actualizado en el 2005 (Comision de expertos CEAF —
Real Patronato sobre Discapacidad, 2005) existe evidencia suficiente para afirmar que
“la estimulacion multicanal-intracoclear produce una capacidad de comprension de la

palabra hablada superior a la estimulacion monocanal o extracoclear”?.
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1.3.3.- Estructura de un programa de implantes cocleares

Siguiendo las recomendaciones de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias, para asegurar la correcta seleccion de los candidatos a un implante coclear,
una cirugia adecuada y un seguimiento eficaz, es necesario contar con un numero
suficiente de pacientes que garanticen la adquisicion de una adecuada experiencia y de

un equipo multidisciplinar de profesionales compuesto por:

Otorrinolaring6logos: El otorrinolaring6logo tiene un papel clave ya que no solo
es el responsable del acto quirdrgico, sino que también lo es de la indicacion y el
seguimiento del implante coclear. Los procesos de seleccidn del paciente candidato a un
implante coclear, incluyendo la evaluacion médica, audioldgica y radioldgica deben ser
valorados de forma cuidadosa por el otorrinolaringélogo antes de determinar la
indicacion quirdrgica. Por otro lado, ademas de realizar la cirugia y el seguimiento

postoperatorio, va a realizar la valoracién y seguimiento de los resultados.

Audidlogos o personal sanitario especializado en audiologia: Es imprescindible
la correcta valoracion auditiva del paciente y por tanto se requiere personal entrenado

para ello.

Logopedas y foniatras: Son fundamentales en la fase de rehabilitacion
postoperatoria, favoreciendo el maximo rendimiento del implante. En los pacientes
pediatricos tienen ademas un papel fundamental en el entrenamiento auditivo y la

estimulacion precoz antes de la cirugia.
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Radiologos: Contribuyen en la fase de seleccion al valorar la permeabilidad
coclear, asi como malformaciones del oido interno y del nervio coclear. Ademas
facilitan datos anatomicos de interés para la cirugia (informando por ejemplo de la
neumatizacion mastoidea o de la situacion del nervio facial) y su participacion puede ser

de gran utilidad para valorar la posicion e insercion de la guia de electrodos.

Psicologos y psiquiatras: Descartan la existencia de trastornos psiquiatricos y
valoran las expectativas y las condiciones psicoldgicas del paciente y su entorno

familiar y social.

En algunas ocasiones, segun las caracteristicas del paciente, puede ser necesaria
una valoracion por parte de otros especialistas como los neurdlogos, internistas u

oftalmologos, asi como la participacion de asistentes sociales.

Por otra parte es fundamental la motivacion personal del paciente y el apoyo
familiar, sobre todo de los parientes mas cercanos, que deben implicarse activamente en
los procesos de rehabilitacion y seguimiento del implante, ayudando a evidenciar los
problemas que puedan surgir. En el caso de los nifios, dada su dependencia, este apoyo
familiar es fundamental, al igual que es fundamental la relacion del equipo de implantes

con los educadores del nifio.

En el siguiente gréafico (grafico 1) se representa de manera esquematica los pasos
que sigue generalmente un paciente que recibe un implante coclear, desde su

diagndstico hasta su rehabilitacion y seguimiento.

33



Introduccidén

Grafico 1.- Esquema cronol6gico de los procesos de seleccidn, cirugia y seguimiento del
implante coclear

¢ Referencia habitual: La mayor parte de los pacientes con hipoacusia severa son

.M diagnosticados por el otorrinolaringdlogo de su drea correspondiente.
Diagnéstico

inicial y * Otras: Algunos pacientes llegan a la consulta de implante coclear remitidos por un

referencia del audidlogo, logopeda, educador o aconsejados por otros pacientes implantados.
paciente

#Visita inicial: Se explora al paciente en la consulta de hipoacusia, realizando una correcta anamnesis, \
exploracion clinica completa otorrinolaringoldgica, audiometria tonal liminar (o PEATC),
impedanciometria y logoaudiometria con y sin audifonos.

eEstudio complementario a posibles candidatos a implante coclear:
Evaluacidén audiolégica
Evaluacion radioldgica
Evaluacidn psicosocial
Evaluacidn del habla y lenguaje
eIndicacién quirdrgica:

Entrevista final
Pruebas preoperatorias /
¢ Durante la intervencion se realizan pruebas objetivas (Telemetria y ART) A
¢ En algunos pacientes se realiza una radiografia de control.
¢ Seguimiento postoperatorio: Se comprueba la buena cicatrizacion de la herida
quirdrgica y la aparicién de posibles complicaciones. y
N
® Programacion del procesador externo: Establecimiento de los umbrales
auditivos y de confort
Programaciény e . T .
, .
rehabilitacion Rehabilitacion: Establecimiento del programa individualizado )

¢ Clinico en consultas
e Evaluacion del beneficio auditivo y en su calidad de vida
ST @ Soporte técnico

(Modificado de la figura 6-1 del libro de Manrique y Huarte — Implantes cocleares®®)

34



Introduccion

1.3.4.- Pacientes candidatos a un implante coclear

a) Criterios audiométricos

En el caso de adultos post-locutivos, y aplicando los criterios de la Food and
Drug Administration (FDA), el implante coclear estd indicado en las hipoacusias
bilaterales neurosensoriales, con umbrales auditivos bilaterales superiores a 70dB de
media en las frecuencias de 500Hz, 1kHz y 2kHz y que ademas presenten en campo
libre con la utilizacion de audifonos bien adaptados unos umbrales superiores a 55dB y

una discriminacién verbal inferior al 40%, usando listas abiertas de palabras®".

A dia de hoy existen otros criterios emergentes como son la implantacion en
sujetos con hipoacusia neurosensorial severa en un oido (71-90dB) e hipoacusia
profunda en el otro (= 91dB), de forma que estos pacientes utilizan de manera
simultanea un implante coclear en el oido con menos audicién y un audifono en el otro.
A esta estrategia de estimulacion se la conoce como estimulacion bimodal. De esta
forma se obtiene una mejor discriminacion del lenguaje y una estereofonia en

comparacién con los obtenidos empleando solamente un implante coclear®.

Otra indicacion reciente es la utilizacion de implantes cocleares en pacientes con
una buena audicion residual en frecuencias graves y caidas abruptas de la audicion en
frecuencias medias y agudas, que suelen tener una pobre discriminacion de la palabra
hablada que no mejora de forma sustancial con el uso de audifonos. El uso de técnicas
menos traumaticas durante la cirugia, que en ocasiones preservan esa audicion residual,
permiten llevar a cabo en el mismo oido y de forma simultanea, una estimulacion

eléctrica con el implante coclear y acustica con el audifono, que es lo que se conoce
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como estimulacion eléctrico-acustica. Los resultados obtenidos con este paradigma de
estimulacion indican que los pacientes son capaces de oir significativamente mejor,
especialmente en ambiente de ruido, y alcanzar una percepcién musical satisfactoria®.
Si bien esta forma de tratamiento se encuentra aln en fase inicial y no existen criterios
unificados, podriamos considerar pacientes candidatos a esta técnica cuando reinan los
criterios siguientes: a) 18 afios de edad o mayor; b) pérdida de audicion neurosensorial
postlocutiva de severa a profunda en las frecuencias > 1.500 Hz y pérdida de audicion
neurosensorial postlocutoria de leve a moderada en las frecuencias > 500 Hz, sin
restricciones audiométricas para el oido contralateral; ¢) duracion de la hipoacusia < 30
afios, y d) reconocimiento de palabras bisilabicas con ayuda (prétesis ajustada
correctamente) en el oido que se va a implantar entre un 10 y un 50 %, en silencio y a

65 dB SPL*.
b) Criterios psicoldgicos y psiquiatricos

Mediante una entrevista se debe realizar una evaluacion del estado mental del
paciente con el fin de descartar cualquier enfermedad psiquiatrica, en particular psicosis
cronicas, retraso mental significativo, trastornos cognitivos irreversibles y trastornos
graves de la personalidad. Del mismo modo, se debe explorar la actitud del candidato y
de su familia hacia el implante, valorando sus motivaciones ya que un bajo grado de
motivacion se asocia con actitudes de desinterés en el aprendizaje e incumplimiento de
la rehabilitacion y no uso del implante, y se deben valorar sus expectativas para prevenir
reacciones de frustracion. Otro aspecto que conviene estudiar es la capacidad del
paciente para afrontar la cirugia y la rehabilitacion. Esto vendra delimitado en gran
medida por su nivel intelectual y por las caracteristicas de su personalidad. Finalmente
es indispensable conocer el soporte sociofamiliar del paciente, puesto que dicho apoyo

supone una ayuda o dificultad sobreafiadida a todo el proceso.
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Por tanto, se procurara que el paciente candidato a implante coclear no padezca
enfermedades psiquiatricas, presente unas expectativas ajustadas y reales, tenga una
motivacion alta para afrontar todo el tratamiento y un apoyo sociofamiliar bueno que

favorezca el éxito del tratamiento.

c) Criterios médicos y radioldgicos

Es importante conocer el estado general de salud del paciente, evitando
patologias severas que aumenten el riesgo quirdrgico o limiten significativamente su
esperanza de vida. Del mismo modo, muchos de los pacientes candidatos a un implante
coclear pueden presentar patologia neurolégica asociada que limitard el éxito y las
expectativas del implante por lo que se debe realizar un estudio si existen sospechas de
dicha patologia. Por otra parte, en los pacientes candidatos a un implante coclear es
recomendable descartar anomalias anatémicas en la base del craneo vy
fundamentalmente en la cdclea (valoradas mediante una tomografia computarizada), asi

como defectos o alteraciones en la via auditiva o el sistema nervioso central.

d) Contraindicaciones a la implantacion coclear

Los aspectos que en la actualidad desaconsejan un implante coclear son de tres
tipos. Las contraindicaciones fisiologicas como malformaciones congénitas con
agenesia bilateral de la coclea, ausencia de funcionalidad de la via auditiva o
enfermedades que originen una hipoacusia de tipo central; las contraindicaciones de
orden psicologico como las enfermedades psiquiatricas graves y la falta de motivacion
hacia el implante; y por fin los criterios audioldgicos, que desaconsejan el implante
coclear en personas que puedan obtener una audicion funcional a traves de protesis

convencionales sin recurrir a una intervencion quirdrgica.
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1.3.5.- Cirugia del implante coclear

La parte interna del implante coclear se debe colocar bajo anestesia general. El
abordaje del oido se realiza mediante una incision retroauricular que se extiende hasta la
region temporal. Tras realizar una diseccion de las partes blandas en dos planos, se
expone la cortical de la region mastoidea. Se procede a realizar una mastoidectomia
simple que nos permita ver el yunque y el conducto semicircular lateral que nos serviran
como referencias para buscar el nervio facial y asi poder conservar integro el conducto

de Falopio (ilustracion 2).

La realizacion de una timpanotomia posterior al abrir el receso facial de la pared
posterior de la caja timpanica, proporciona un acceso directo a la espira basal de la

céclea y a la ventana redonda (ilustracion 3).

Una vez expuesta la via de abordaje a la cdclea y antes de proceder a la apertura
de la misma e insertar la guia de electrodos, se recomienda adelgazar la cortical de la
calota en el area posterosuperior a la mastoidectomia, hasta crear un area que permita
alojar, estabilizar y proteger el receptor-estimulador del implante. El abordaje de la
coclea para la posterior introduccion de la guia de electrodos se puede realizar a través
de la ventana redonda o a través de un pequefio orificio anteroinferior a dicha ventana

denominado cocleostomia (ilustracién 4).

Una vez realizado el abordaje, se fijara el receptor-estimulador en el lecho
preparado y se introducird la guia de electrodos a través de la rampa timpanica de la

coclea (ilustracion 5).
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lustracion 2.- Mastoidectomia lustracion 3.- Timpanotomia posterior.
simple Ventana redonda y estribo al fondo.

llustracion 4.- Referencia para lustracion 5.- Guia de electrodos en
la cocleostomia rampa timpénica

(lustraciones 4 y 5 prestadas del libro Implantes Cocleares®®)

Una vez colocado Y estabilizado el implante, es preciso comprobar su correcto
estado y funcionamiento, para lo cual se realiza una telemetria de impedancias, una
telemetria de respuesta del nervio auditivo y en algunos casos el estudio del reflejo

estapedial eléctricamente estimulado.

La denominada “soft surgery” o ‘“cirugia atraumatica” en la que se utilizan
técnicas menos agresivas, como minimizar el fresado de la cocleostomia y del nicho de

la ventana redonda, utilizar guias de electrodos que reduzcan el dafio coclear, o utilizar
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corticoides y materiales biologicos que faciliten la introduccion de la guia de electrodos
evitando dafiar las células ciliadas de la cdclea, permite no solo obtener mejores
resultados con el implante coclear, sino que ademas puede preservar los restos auditivos

que existan®*.

Entre las posibles complicaciones de esta cirugia se han descrito hemorragias
por lesion del seno sigmoide o de la vena emisaria mastoidea, salida de liquido
cefalorraquideo a presion del oido interno (Gusher), lesion del nervio facial, infeccidn
de la herida quirtrgica o necrosis cutanea, meningitis postoperatorias y complicaciones

menores como acUfenos o mareo.

Sin embargo, cuando se realiza por un equipo quirurgico experimentado, se

puede considerar una cirugia segura con una tasa de complicaciones muy baja.
1.3.6.- Programacion y rehabilitacion del implante coclear

La realizacion de la activaciéon y primera programacion del implante coclear se

Ileva a cabo aproximadamente un mes después de la cirugia.

Para iniciar la programacion, se conectan los elementos externos del implante
coclear a un ordenador a través de una interfase. Se comprueba el correcto
funcionamiento del receptor y de los electrodos del implante coclear, para lo cual se
miden las impedancias de todos los electrodos. Posteriormente se selecciona el modo y
la estrategia de codificacion en funcién del tipo de implante utilizado y del namero de
electrodos introducidos en la céclea. Es decir, se selecciona cdmo el procesador va a
transformar o codificar la sefial acUstica para estimular el nervio auditivo. Para ello, los
dispositivos van a activar unos electrodos u otros, que estimularan distintos lugares de

la coclea manteniendo el principio de tonotopia coclear, y van a enviar distintos pulsos
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nerviosos con distinta periodicidad. Estas estrategias difieren en la manera en la que se
extrae la informacién de la sefial hablada y en la forma en que es presentada a los
electrodos. Las estrategias de forma de onda (ej. estrategia CIS) tratan de representar la
forma de la onda de manera analdgica o pulsatil filtrando la sefial hablada en diferentes
bandas de frecuencia, mientras que las estrategias de extraccion de formantes (ej.
estrategia SPEAK o ACE) tratan de representar los formantes o caracteristicas
espectrales de la palabra hablada, a través de algoritmos de extraccion de caracteristicas.
Es importante tener en cuenta que no todos los pacientes se encuentran igual de
cémodos con el mismo tipo de estrategia y que ademas, es importante definir los
umbrales de audicion y confort del paciente y con ello crear un mapa auditivo de cada

uno de los electrodos.

Posteriormente se requiere un seguimiento y revisiones periodicas para adaptar
los umbrales y la estrategia de codificacion a las necesidades del paciente y garantizar el

buen funcionamiento del dispositivo.
1.3.7.- Resultados auditivos con el implante coclear

Los resultados auditivos obtenidos con el implante coclear son, en general,
altamente satisfactorios. Se ha observado que en pacientes con hipoacusias
postlocutivas, la evolucion de la discriminacion en contexto cerrado y abierto es rapida
y favorable en los primeros seis meses tras la implantacion, presentando una mejoria
estadisticamente significativa con relacién a la situacion previa®. Esta tendencia se
sigue apreciando a medida que el tiempo de evolucion es mayor, alcanzandose por lo
general unos niveles estables a los dos afios post-implantacion®*!. Si bien se pueden
observar variaciones de unas personas a otras, son especialmente significativos los

resultados que se obtienen con los test de frases® que valoran situaciones similares a las
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de la vida cotidiana. Estos datos ponen de manifiesto como los pacientes implantados
son capaces de comprender una media del 70% de palabras en un contexto abierto sin
ningun tipo de ayuda visual, siendo incluso capaces de utilizar el teléfono en

aproximadamente el 60% de los casos®" 3942,

Hoy en dia, se sabe que determinados factores pueden influir en el prondstico
auditivo de estos pacientes. Unos estan relacionados con el propio enfermo (edad de
implantacion, duracion de la hipoacusia, estado de la coclea o funcionalidad de la via
auditiva), otros con el desarrollo de la cirugia de implantacion (longitud de la insercion
o0 atraumaticidad de la cirugia), otros con la rehabilitacion y la motivacion del paciente y
su entorno (uso del dispositivo, perseverancia en la rehabilitacion, motivacion para
continuar con la estimulacion en casa) y un altimo grupo de factores esta relacionado
con las propiedades del equipo implantador y la estrategia de estimulacion elegida para

la programacion.

Sin embargo, pese a que podria esperarse que la ganancia auditiva se
correspondiera con un beneficio en la calidad de vida como se ha descrito en algunos
estudios®, existen otros trabajos en la literatura que demuestran que esta correlacién no
siempre es cierta, incluso tratdndose de pacientes con una situacion preoperatoria y unos
resultados postoperatorios similares***°. En otros casos, se ha descrito como pese a que
una mejor inteligibilidad con el implante se relaciona con una mayor satisfaccion,
existen otros factores independientes de la audicion que también contribuyen a la
mejora en la calidad de vida®. Por tanto, dado que la calidad de vida refleja una
percepcion subjetiva de bienestar y algunos pacientes pueden otorgar distinta
importancia a los distintos ambitos de su existencia y a los cambios que ha generado en
ella la implantacion, conocerlos resulta fundamental para valorar la situacion funcional

global de la persona con un implante coclear.
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2.- Calidad de vida

2.1.- Concepto de calidad de vida

El concepto de calidad de vida ha variado a lo largo de la historia, pero ha sido
fundamentalmente a lo largo del siglo XX cuando ha cobrado importancia y ha pasado a
formar parte del vocabulario habitual. A pesar de esto, es un término dificil de definir,
que incluye en su concepto todos los aspectos de la existencia humana, desde los

componentes materiales y fisicos al bienestar social, emocional y espiritual®’.

De acuerdo con Spilker*, la dificultad que entrafia aunar en una Gnica definicién
el concepto de calidad de vida se encuentra en el hecho de que incluye varias disciplinas
y lineas de investigacion, lo que genera por tanto diferentes perspectivas e intereses

segln si el que lo define es un fildsofo, un médico o un psicélogo.

Aunque no hay un acuerdo general respecto a la definicion precisa del término,

resulta Gtil perfilar algunas cuestiones o ideas clave®:

e La calidad de vida es un concepto multidimensional e inclusivo (Ej.
Birdwood afirma que es la suma de todas las satisfacciones que hacen la

vida digna de ser vivida)®*®.

e Comprende componentes tanto objetivos como subjetivos, aunque es un

concepto de naturaleza mayormente subjetiva®.

43



Introduccion

Aunque la mayor parte de los autores emplean los mismos términos para
describir los componentes méas subjetivos de la propia calidad de vida
(bienestar, satisfaccion con la vida, felicidad...), son conceptos que tienen
una definicién poco clara y por tanto son conceptos dificiles de medir>°.

Existen algunos factores objetivables que, sin determinar directamente la
calidad de vida, se asocian a ella en mayor o menor grado: factores fisicos
(enfermedad, sintomatologia) factores psicoldgicos (afectividad, ansiedad y
estado de animo, cognicion); factores sociales (nivel socioecondmico,
relaciones sociales, familia)>>®°. Estos factores ya fueron incluidos en una
de las primeras definiciones de calidad de vida que dio la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) tras la Segunda Guerra Mundial, que sefialaba
de manera genérica que “estd asociada a la percepcion subjetiva que el
individuo tiene sobre un estado completo de bienestar fisico, psicolégico y
social, y no simplemente la ausencia de enfermedad, conformandola como

. . . b 53
un concepto multidimensional .

Entre el estimulo de los factores objetivables y el resultado de la calidad de
vida siempre se encuentra el arbitraje de la percepcion de la persona. Dentro
de la dimension subjetiva, las personas otorgan un peso especifico diferente
a los distintos &mbitos de su existencia. Es decir, algunos son considerados
mas importantes para algunos individuos que para otros. Esta percepcion
estd determinada por la realidad, e influida al menos por las vivencias, las

aspiraciones, los logros, el conocimiento de uno mismo y del entorno®”*°.

Debe reflejar las normas culturales de bienestar objetivo™.

Cualquier definicion de calidad de vida debe ser aplicable por igual a todas

las personas, cualesquiera que sean sus circunstancias vitales™.
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2.1.1.- Calidad de vida relacionada con la salud

Desde 1970 en adelante se aumento el interés en la calidad de vida durante la
enfermedad y el tratamiento, ya que al tiempo que se producian avances tecnoldgicos
los pacientes han ido demandando una vision més global de sus problemas médicos. Por
este motivo el concepto de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) aparece con
relacion al aumento de la esperanza de vida en las sociedades occidentales y a la
conviccion de que el papel de la medicina no debe de ser Gnicamente proporcionar una
larga existencia a las personas, sino ademas aportar una mejora en la calidad de los afios
vividos®. Este concepto es de especial importancia en las enfermedades cronicas®, en
nuestro caso en la hipoacusia, donde el objetivo principal es evitar la repercusion que

tiene la sordera sobre el paciente.

Asi, la CVRS es un método que se basa en la “Evaluacion subjetiva del impacto
de la enfermedad y el tratamiento en los dominios de funcionamiento y bienestar fisico,

%2 Es decir, que aporta datos de como se siente el paciente,

psiquico y social
independientemente de los datos clinicos. Este concepto de CVRS excluye aspectos que
no pueden ser percibidos por el individuo, como sus caracteristicas bioquimicas o

genéticas®®, asi como datos ajenos al propio individuo y su salud como la situacion

econdmica o el medio ambiente.

La calidad de vida relacionada con la salud se ha utilizado para evaluar el
impacto que tienen distintas intervenciones y tratamientos en la vida de las personas, lo
que permite establecer comparaciones entre distintas opciones terapéuticas. Pero a
diferencia de la morbilidad o la mortalidad, es un parametro multidimensional que
carece de un criterio unico y que viene definida por el propio paciente. De esta forma,

realizando estudios de la calidad de vida relacionada con la salud en nuestra practica
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habitual, podemos no sélo mejorar nuestra morbimortalidad sino ademas mejorar

nuestro bienestar y salud, es decir, afiadir vida a los afios y no solo afios a la vida®.

La importancia que ha adquirido la calidad de vida relacionada con la salud
viene reflejada de alguna manera en la produccion cientifica de los ultimos afios. Asi, en
1990, Spilker et al.®® realizaron una btsqueda bibliogréfica con el término “calidad de
vida” y encontraron mas de 579 referencias. En 1995 un editorial de la revista Lancet®
sefial6 el interés creciente y exponencial de los estudios relacionados con este tema, con
una evoluciéon de 207 articulos publicados en 1980, 848 en 1990 a 1089 articulos
publicados en el afio 1994. Por otra parte, este interés queda demostrado por varios

factores:

e El desarrollo y la publicacion de numerosos cuestionarios de calidad de vida,

como son el NCIQ o el GBI.

e Lainclusién de la calidad de vida como pardmetro objetivo en la publicacion

de diversos articulos.

e La Creacién de sociedades cientificas interesadas en este tema, tales como la

International Society for Quality of Life Research.

e Laaparicion de revistas médicas especificas como por ejemplo la Quality of

Life Research.
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2.2.- Repercusion de la hipoacusia en la calidad de vida

La hipoacusia se debe considerar como una enfermedad crénica, con leve
repercusion en la supervivencia, pero que produce un gran impacto en la calidad de los
afios vividos por estos pacientes®. El informe de la Organizacién Mundial de la Salud -
Global Burden Disease estima que la repercusion de la hipoacusia en los afios vividos
son, tras la depresion, la segunda carga global méas importante de afios vividos con

discapacidad (Years Lived with Disability — YLD)".

Se ha demostrado que la hipoacusia tiene un enorme impacto negativo en el
individuo que la padece, en su calidad de vida, su futuro personal y social y ademas
incrementa el riesgo de depresion, estrés, somatizacion y aislamiento® . Se ha descrito

incluso una mayor mortalidad debido a su asociacién con alteraciones vasculares™.

En la poblacion infantil este impacto es mayor, ya que va a afectar al desarrollo
cognitivo, intelectual, linglistico, emocional y de relacion del nifio. Aquellos nifios con
hipoacusias severas, ademas de un grave problema de comunicacion, pueden presentar
alteraciones socio-afectivas y psicolégicas, que afectan también a su familia®®. Por otro
lado, en pacientes ancianos Dalton et al.”* han demostrado cémo pequefias pérdidas
auditivas suponen una gran pérdida de la calidad de vida del paciente probablemente

por su asociacion con otras patologias como la demencia o la diabetes.

Finalmente, es importante destacar el impacto que supone la hipoacusia en la
calidad de vida del entorno del paciente al disminuir su autonomia y aumentar la
necesidad de apoyo familiar y de la comunidad’®. Esto puede generar sentimientos de
frustracion, enfado, asi como soledad, aislamiento social y menor bienestar en

familiares de pacientes con hipoacusia"

, llegando a considerar al paciente una
carga”.
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3.- Instrumentos de medida de la hipoacusia y de la

calidad de vida

3.1.- Instrumentos de medida de la hipoacusia

Las técnicas de medicidn de la audicion pueden ser clasificadas en dos grandes

grupos:

Subjetivas: son las pruebas que se utilizan de forma rutinaria. Requieren
de la colaboracion del paciente, y por tanto no son utiles en algunos
grupos de pacientes, como los nifios pequefios, los simuladores o en

pacientes con deficiencias psiquicas.

Obijetivas: no precisan de la colaboracion del paciente. Son pruebas
generalmente mas complejas y caras. Se utilizan en aquellos pacientes
que no pueden realizar una prueba subjetiva o tienen un resultado
incongruente o no fiable en estas pruebas, como ocurre con los nifios

pequefos.
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3.1.1. Pruebas subjetivas

a) Acumetria

Existen dos tipos fundamentales de acumetrias: la verbal y la instrumental.

- La acumetria verbal es una prueba poco utilizada que consiste en hablar al
sujeto a diferentes intensidades (voz cuchicheada, normal y fuerte), desde diferentes

distancias, para hacernos una idea del grado de hipoacusia.

- La acumetria instrumental es una prueba subjetiva y cualitativa para la
valoracion del estado auditivo del sujeto. Para su realizacion se usan los diapasones,
generalmente de 256, 512 y 1024 Hz. Nos permite realizar distintas pruebas como la
prueba de Rinne, Weber, Gellé, Schwabach, etc, que nos ayudan a distinguir entre

distintos tipos de hipoacusia.
b) Audiometria

Para su realizacion se precisa de

- Un audiémetro: es un aparato que emite tonos puros a diferentes frecuencias (o
palabras en el caso de la audiometria verbal) a diferentes intensidades conocidas. Los
estimulos se transmiten al paciente a través de unos auriculares (via aérea) o a través de
un vibrador montado sobre una diadema y colocado sobre la mastoides (via ésea), y
pueden transmitirse de forma continua o de forma intermitente (este Gltimo método es

mas recomendable, pues facilita el reconocimiento del estimulo).

- Una cabina audiométrica: permite amortiguar el ruido exterior durante la

exploracién para que no interfiera con ella. La cabina debe permitir un contacto visual y
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auditivo entre el paciente y el explorador, al tiempo que impide que el paciente vea

como el explorador manipula el audiometro.

Existen distintos tipos de audiometria que nos permiten realizar un andlisis

cuantitativo de la situacion auditiva del individuo.

« Audiometria Tonal Liminar

Utiliza tonos puros (tonal) para determinar los umbrales auditivos del paciente
(liminar), tanto por via aérea como por via 6sea. Las frecuencias més utilizadas en la

practica clinica son 128, 256, 512, 1024, 2048, 4096 y 8192 Hz.

Se exploran ambos oidos de manera independiente, primero ambas vias aéreas y
después las vias 6seas. En aquellos pacientes en los que es necesario estimular con
intensidades superiores a 50dB con relacién al oido no explorado o con grandes
diferencias entre la via 6sea y la aérea, es necesario utilizar un ruido sobre el oido no
explorado que anule momentaneamente la percepcion por este oido. Esta técnica se

denomina enmascaramiento.

Los resultados de la audiometria tonal liminar se representan en el audiograma.
En el eje de abscisas colocamos las distintas frecuencias exploradas en orden creciente;
en el de ordenadas se colocan las intensidades de superior a inferior, empezando por -10
dB y terminando en 120 dB. Los umbrales del oido derecho se representan en rojo,
mediante un circulo la via aérea, y mediante los signos “<” (abiertos hacia la derecha) la
via Osea (ver grafico 2); los umbrales del oido izquierdo se representan en azul,
mediante un aspa la via aérea y mediante los signos ‘“>" (abiertos hacia la izquierda) la
via 6sea; los puntos de las vias aéreas se unen con trazo continuo, mientras que los de

las vias 6seas se unen con trazo discontinuo.
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Grafico 2.- Ejemplo de audiometria tonal liminar de oido derecho: Ejemplo de
audiometria normal en la que los circulos y la linea continua representan el umbral auditivo de
la via aérea, y los corchetes y la linea discontinua representan el umbral de la via 6sea.
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En los pacientes con un implante coclear u otro dispositivo externo, cuya
audiometria se realiza en un campo libre sin auriculares, los umbrales se representan en

verde, mediante un triangulo (ver grafico 3).

Grafico 3.- Ejemplo de audiometria tonal liminar en campo libre en paciente con

implante coclear: Los tridngulos verdes y la linea continua representan el umbral auditivo
con el implante coclear.
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« Audiometria Verbal o Logoaudiometria

Es la prueba mas fisioldgica y por tanto la mas importante, ya que utiliza como
estimulo palabras en lugar de frecuencias puras y nos da informacion de la audicion atil

del paciente.

Para realizar una audiometria verbal precisamos de un audiometro que incorpore
un microfono a través del cual se puedan emitir los estimulos verbales. Pueden
utilizarse multiples estimulos verbales, pero los mas apropiados son las listas de
palabras bisilabas y espondeas (pronunciadas haciendo el mismo énfasis en las dos
silabas), como la confeccionada por el Dr. Tato’®. Estas listas deben contener palabras
habituales del vocabulario del paciente, evitar palabras con significados equivocos,
deben tener una pronunciacion fija, y deben incluir todos los fonemas de la lengua

utilizada.

Existen varias técnicas de audiometria verbal, pero la més utilizada es la prueba
de inteligibilidad en la que se valora el porcentaje de palabras que el paciente es capaz
de repetir a cada intensidad. En aquellos pacientes con un implante coclear o un
dispositivo auditivo externo se puede explorar en campo libre sin la utilizaciéon de

auriculares, utilizando listas de palabras a una intensidad de 65dB.

3.1.2. Pruebas objetivas

a) Impedanciometria

La impedanciometria es una prueba objetiva que permite medir la resistencia que
presenta el sistema timpano-osicular al paso del sonido. Se utiliza fundamentalmente
para la realizacion de curvas de timpanometria y para el estudio del reflejo estapedial.

Proporciona informacion indirecta del estado del oido medio y del umbral auditivo.
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b) Otoemisiones acusticas

Las otoemisiones acusticas registran la energia acustica generada por la
contraccion activa de las células ciliadas externas, que se transmite de forma retrégrada
hasta el conducto auditivo externo. Se pueden clasificar en espontaneas (cuando se
registran en ausencia de estimulacion auditiva), generadas por un clic (cuando se
registra tras estimular la coclea con un sonido entre 1 y 4 kHz) o productos de distorsion
(generadas a partir de la estimulacion coclear con dos tonos consecutivos). Para su
realizacion se precisa que el oido externo y medio sean normales y que no exista ruido

(en el caso de los nifios, se realizan aprovechando el suefio).

Su principal aplicacion clinica es el cribado auditivo neonatal.

c¢) Métodos electrofisiologicos

Estas técnicas registran la actividad eléctrica que se genera en distintos puntos
de la via auditiva al estimular actsticamente la coclea, y presentan la ventaja de que no
requieren la colaboracion del paciente. Los estudios electrofisiologicos mas utilizados
son los potenciales evocados auditivos del tronco cerebral (PEATC) y los potenciales
evocados auditivos de estado estable; otras técnicas menos utilizadas son la

electrococleografia (ECoG) y los potenciales corticales.

. PEATC o potenciales de latencia corta

Son las pruebas objetivas utilizadas por excelencia en nifios y simuladores.

El paso del estimulo eléctrico que se genera en la coclea a traves de los
diferentes niveles de la via auditiva genera una serie de ondas registrables a través de
unos electrodos craneales de superficie y que conocemos como potenciales auditivos

centrales. En funcion de la latencia de estas ondas podemos inferir su origen anatomico.
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Para su realizacién se coloca un electrodo activo en el vértex y un electrodo de
referencia en el I6bulo de la oreja y sobre la mastoides, siendo necesario un tercer
electrodo de masa. Como estimulo auditivo se emplean alrededor de 2000 clicks por
cada intensidad estudiada, a un ritmo de 20 clicks por segundo. Las respuestas obtenidas
en los 10 milisegundos que siguen a cada click se amplifican y se suman gracias a un
promediador de sefiales (un ordenador que suma las respuestas obtenidas por los 2000
clicks permitiendo asi eliminar el ruido producido por la actividad cerebral normal),

obteniéndose la curva definitiva.

La curva obtenida finalmente presenta hasta siete ondas positivas (las cinco
primeras son las mas constantes) que se corresponden en gran medida con diferentes
regiones anatémicas de la via auditiva: | = nervio auditivo, Il = nucleos cocleares, IlI
-> complejo olivar superior, IV > nucleo del lemnisco lateral, V > coliculo inferior,
VI - cuerpo geniculado medial, y VII - radiaciones auditivas. Existe una importante
variabilidad interindividual respecto a la morfologia de las diferentes ondas; sin
embargo, las latencias de las mismas son bastante constantes. Las amplitudes de las
ondas aumentan junto con la intensidad del estimulo, mientras que las latencias son
inversamente proporcionales a dicha intensidad. Los parametros mas valorados en la

clinica son la latencia de la onda V, el intervalo I-V y la diferencia interaural 1-V.
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» Potenciales evocados auditivos de estado estable (PEAee):

La técnica de registro de dichos potenciales es muy similar al de los PEATC. Sin
embargo en este caso se emplean estimulos tonales muy especificos en frecuencia, lo
que nos permite analizar el umbral auditivo de las diferentes frecuencias estudiadas
(500, 1000, 2000 y 4000 Hz); por otra parte, la estimulacién se puede realizar tanto por

via aérea como por via 0sea, lo que permite reconstruir el audiograma del individuo.

En la préactica clinica, las pruebas mas importantes para la seleccion de
candidatos a un implante coclear son la audiometria tonal liminar y la logoaudiometria
que se realizard con y sin audifonos en el caso de que el paciente los utilice. En
pacientes pediatricos o con deficiencias mentales y en todo paciente en el que
consideremos que las pruebas subjetivas no son fiables se realizaran unos PEATC o

PEAee segun la disponibilidad de la prueba en cada centro.

3.2.- Instrumentos de medida de la calidad de vida

3.2.1. Caracteristicas de los instrumentos de medida

El grupo World Health Organisation Quality of Life (WHOQOL) de la
organizacion mundial de la salud, formado por un conjunto de expertos de distintas
culturas y paises, establecié una serie de puntos de consenso relacionados con las
medidas de calidad de vida relacionada con la salud. Como idea principal destacaron
que las medidas deben ser subjetivas y por tanto, deben recoger la percepcion del
individuo involucrado. También deben ser de cardcter multidimensional, incluyendo

aspectos de la persona fisicos, emocionales, sociales e interpersonales’’. Estas medidas
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de calidad de vida relacionada con la salud deben registrar también los sentimientos

positivos y negativos, y por Gltimo, incluir la variabilidad en el tiempo®*"".

En las ultimas décadas, como ya se ha explicado previamente, se ha observado
un incremento del uso de cuestionarios que miden la salud percibida para evaluar la
calidad de vida relacionada con la salud de las personas. Esto ha generado que
actualmente se disponga de una gran cantidad de cuestionarios para medir el bienestar
relacionado con la salud. Antes de que un instrumento pueda considerarse Util para
medir la calidad de vida en las circunstancias que deseamos, tiene que demostrar que

cumple los siguientes criterios®®:

e El desarrollo del cuestionario se debe aplicar a la poblacion diana y debe
ser adecuado en cuanto a concepto y forma de construccion, de forma que
tiene que incluir todos los aspectos de la calidad de vida que son
importantes para las personas que evalua.

e EI cuestionario debe aplicarse de forma breve, sencilla, y adecuada a la
actividad habitual de los profesionales que realicen dicha evaluacion y a
los pacientes que contesten el cuestionario.

e Las puntuaciones del cuestionario y la ponderacion que tiene cada
respuesta en la puntuacion global o en los distintos subdominios deben
estar claramente determinadas desde el inicio.

e Debe cumplir con las propiedades psicométricas de validez, fiabilidad y
sensibilidad. Es decir, los items deben de medir aquello a lo que estan
destinados de manera precisa, y las puntuaciones deben variar para

personas con distinta gravedad.
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e Se deben utilizar cuestionarios de uso extendido y que sean accesibles a un
gran numero investigadores.

e Su utilizacion debe ser costo efectiva.

Los cuestionarios de calidad de vida difieren entre ellos en cuanto a la poblacion
a la que se dirigen (individuos vs. grupos), al modo de administracion
(autoadministrados vs entrevista), al objetivo de medida (salud general vs. problemas
especificos) y a la calidad de las medidas. A pesar de esto, la mayoria de ellos
comparten dos aspectos fundamentales: estan dirigidos y completados por los pacientes

afectados y generalmente tienen en cuenta aspectos tanto fisicos como mentales.

3.2.2. Tipos de cuestionarios de calidad de vida

Para medir la calidad de vida relacionada con la salud existen fundamentalmente dos

tipos de instrumentos:

- Los instrumentos genéricos miden multiples dimensiones o categorias y estan
disefiados para su aplicacion en una gran variedad de personas, que pueden ser
personas sanas o con patologias. Algunos ejemplos son el cuestionario SF-36"°,
el cuestionario Nottingham Health Profile®®, 0 el KINDL-R en nifios®™®. Estos
cuestionarios nos permiten realizar comparaciones entre diferentes patologias y
tratamientos, y entre poblacion enferma y sana, ayudando en los estudios

socioecondémicos y en las politicas sanitarias.

Sin embargo, los instrumentos genéricos tienen varias limitaciones: no nos
permiten focalizar los problemas, los items utilizados en estos cuestionarios no
siempre son relevantes para la poblacion a la que se aplica, y las puntuaciones no

siempre se corresponden con los problemas que tienen los pacientes®. Asimismo
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son poco sensibles para detectar pequefios cambios tanto por el efecto de un

tratamiento como por la propia evolucion de la enfermedad.

- Los instrumentos especificos recogen informacion de un determinado problema
de salud, es decir, se centran en la medida de aspectos concretos de una
determinada enfermedad o tratamiento, de una poblacion, una funcién o un
sintoma clinico. El paciente se identifica con las preguntas. Entre sus ventajas
destaca que estos instrumentos son mas sensibles que los genéricos a la hora de
detectar cambios en el estado del paciente. Ademas, permiten comparar
resultados de diferentes terapias, ya que tienen mayor capacidad de
discriminacion entre dos tratamientos alternativos. Su principal desventaja es
que no permiten comparar patologias distintas y que no siempre es posible tener

valores de referencia.

3.2.3. Instrumentos de medida de la calidad de vida en pacientes con

implante coclear.

En los tltimos afios, se han disefiado numerosos cuestionarios de calidad de vida

en pacientes con hipoacusia. Algunos ejemplos son el Hearing Handicap Index®, el

Youth Quality of Life Instrument-Deaf and Hard of Hearing Module (YQOL-DHH)®, o

el Abreviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB)®. Asimismo, existen

cuestionarios para la valoracion de la calidad de vida tras cirugias otorrinolaringoldgicas

como es el GB

1¥” e incluso disponemos de cuestionarios mas especificos para pacientes

con implante coclear como son el NCIQ®, el Index Relative Questionnaire Form

(IRQF)®, el Wiirzburg questionnaire for assessing the quality of hearing in cochlear
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implant-children(WH-CIK)*, o el Parents views and experiences with pediatric

cochlear implant questionnaire (PVEIQ)®. Las caracteristicas principales de estos

cuestionarios se reflejan en la tabla 4.

Tabla 4.- Resumen de los cuestionarios de calidad de vida en pacientes con
hipoacusia o implante coclear

CUESTIONARIO Poblacion diana Numero Subdominios
de items
Adultos con 25 Soual_
HHI hipoacusia Emocional
Autoaceptacion
Adolescentes con Estigma percibido
YQOL-DHH hipoacusia 32 Participacion
Facilidad comunicacion
Pacientes con/sin Reverberacion
APHAB audifonos 24 Ruido de fondo Disconfort
Pacientes con cirugia Estado general
GBI ORL: Implante 18 Relacio%es sociales
caclear Salud fisica
(Retrospectivo)
Sonido bésico
Adultos con implante Sonido avanzado
coclear (prospectivo Lenguaje
NCIQ y retrospectivo) 60 Autoconfianza
Actividad
Interacciones sociales
Sentimientos hacia el
Familiares de paciente
pacientes con Comunicacion
IRQF implante coclear 31 Actividades
(Retrospectivo y Seguridad
prospectivo) Efectos de la hipoacusia
Padres de nifios con Permite comparar audicion
implante coclear 11 con un implante o con dos en
WH-CIK (Retrospectivo) el mismo paciente
Comunicacion
Estado general
Autoconfianza
Padres de nifios con Bienestar
PVEIQ implante coclear 74 Relaciones sociales
(Retrospectivo) Educacién

Efectos de la implantacion
Apoyo
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La existencia de numerosos cuestionarios y la heterogeneidad de los mismos
dificultan la comparacion de los resultados. De igual forma, la utilizacion de
instrumentos no validados, que no tengan en cuenta las diferencias culturales y el
idioma, puede empeorar la fiabilidad de estos test®. Por ello, las ventajas que supone
validar un cuestionario en otro idioma son: mantener la fiabilidad y la validez similares
a las del instrumento original, y tener elementos de referencia para realizar
comparaciones cuando participan varios paises en el estudio. Se considera por lo tanto
un procedimiento mas econémico que la creacién de un nuevo instrumento®. De hecho,
la adaptacion cultural puede ser necesaria no sélo cuando se utilice el cuestionario en un

idioma distinto, sino también en los casos de diversidad cultural de una misma lengua®.

A la hora de utilizar un cuestionario ya validado en otro idioma, no es suficiente
con realizar una traduccidn linguistica, sino que hay que considerar también el contexto
cultural, los aspectos técnicos del test, la forma de administracion del test y valorar la
interpretacion de las puntuaciones. Para ello, actualmente se sigue una metodologia
consensuada internacionalmente, denominada por el MAPI Research Institute como

% cuyas recomendaciones son: realizar una

“Validacion lingiiistica estandarizada
traduccion y retrotraduccion del instrumento de medida, realizar una prueba piloto de la
version adaptada, garantizar las propiedades psicométricas (validez, fiabilidad y la

sensibilidad) de las distintas poblaciones, y valorar la adaptacién de las puntuaciones y

los puntos de corte si los hubiera.

En el ambito nacional y en general en lengua espafiola se han utilizado
puntualmente traducciones de estos cuestionarios como la utilizacion por Lassaletta et
al.*® o Manrique et al.*” del GBI. A dia de hoy, tras una revisién exhaustiva de
diferentes bases de datos no hemos encontrado ninguno de estos cuestionarios validado

al espafiol, a pesar de tratarse de una lengua hablada por cerca de 500 millones de
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personas en el mundo y ser el tercer idioma mas utilizado en internet por detras del

inglés y del chino®™.

Por este motivo, a pesar de que no existe un cuestionario estandar para los
pacientes con implante coclear, tras valorar los distintos cuestionarios y su impacto a

|95

nivel internacional™, decidimos comenzar el proceso de validacion de los cuestionarios

GBIl y NCIQ.
a) Glasgow Benefit Inventory (GBI)

Es un cuestionario  retrospectivo para  distintas  intervenciones
otorrinolaringoldgicas, auto-administrado, que mide el beneficio que obtiene un
paciente en relacion a su calidad de vida tras dicha intervencién. No compara
exactamente la calidad de vida del paciente antes y después de la intervencion

quirdrgica. Fue desarrollado en 1996 por Robinson et al.®’

con los objetivos de
demostrar los cambios que percibe el paciente tras la cirugia, ser sensible a
intervenciones otorrinolaringoldgicas y tener una unidad comin para comparar los

resultados de distintos pacientes.

Este cuestionario consta de 18 items que se pueden dividir en tres subescalas
(estado general, relaciones sociales y salud fisica). La contestacidn a cada pregunta esta
basada en una escala de 1 a 5 puntos que se promedian, y los resultados finales varian

de -100 (maximo beneficio negativo), hasta +100 (maximo beneficio).
b) Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ)

Es un cuestionario especifico creado por Hinderink et al.2 en el afio 2000 con el
objetivo de conseguir una herramienta sensible a los cambios que experimentan los

pacientes con implante coclear, que permite un estudio exhaustivo de estos pacientes y
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que al mismo tiempo permite obtener resultados comparables entre distintos grupos de
pacientes o0 en distintas situaciones temporales dentro del mismo grupo. Por este
motivo, y como diferencia ante otros cuestionarios mas sencillos, Hinderink et al.
decidieron realizar un cuestionario que no se centrara solo en la audicion y el lenguaje
de estos pacientes, sino que incluyera otros dominios como los cambios psicoldgicos y
sociales, y que se pudiera usar para evaluar la calidad de vida antes del tratamiento y en

el momento actual.

Este cuestionario consta de un total de 60 items, divididos en 6 subdominios que
incluyen la percepcion bésica y avanzada del sonido, el lenguaje, la autoconfianza, la

actividad y las interacciones sociales.

La contestacion a cada pregunta esta basada en una escala de 1 a 5. Cada una de
las respuestas a las preguntas se transforma en una puntuacion en la que 1=0, 2=25,

3=50, 4=75, 5=100, siendo 0 el peor resultado y 100 el mejor.
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Material y método

1.- Participantes en el estudio

1.1.- Planificacion

Debido al tipo de estudio exploratorio y descriptivo, el calculo del tamafio de la
muestra no es necesario. Pese a ello, antes de comenzar este trabajo, durante la fase de
planificacién, decidimos establecer una muestra minima de 50 pacientes que fueran
portadores de un implante coclear durante al menos 6 meses para la validacion de cada

cuestionario (GBI y NCIQ).

Del mismo modo, para completar la validacion del NCIQ y siguiendo las pautas

del estudio original de Hinderink et al.®®

, se estudio paralelamente un grupo control,
formado por pacientes candidatos a implante coclear pero que aun no hubieran recibido
el dispositivo. Para este grupo decidimos establecer una muestra minima necesaria de

15 pacientes.

1.2.- Criterios de inclusion

Grupo de estudio Grupo control

Edad minima de 18 afios Edad minima de 18 afios
Hipoacusia postlocutiva severa o profunda | Hipoacusia postlocutiva severa o profunda
bilateral bilateral

Ser portador de al menos un IC Ser candidato a IC
Aceptacion de participar en el estudio Aceptacion de participar en el estudio
(Consentimiento informado) (Consentimiento informado)
Buena condicion fisica y mental Buena condicion fisica y mental
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1.3.- Criterios de exclusion

Para ambos grupos se consideraron criterios de exclusion:
Edad inferior a 18 afos.
Pacientes con hipoacusia de instauracion prelocutiva.
Pacientes con hipoacusia leve-moderada.
Pacientes con hipoacusia severa-profunda unilateral.

Pacientes con deterioro cognitivo.
1.4.- Aspectos éticos

A todos los pacientes se les informd de manera oral y escrita sobre los objetivos
del estudio (ver anexo 1), la libertad de no responderlos y la garantia de preservar el
anonimato. Con dicha informacion, los enfermos que de forma voluntaria participaron
en el estudio cumplimentaron un formulario en el que se hace explicita su aceptacion

para participar libremente en el estudio (ver anexo II).

El estudio fue aprobado por el comité ético del hospital como parte del Proyecto FIS
“Validacion en espafiol de los cuestionarios de calidad de vida “Glasgow Benefit
Inventory” y “Nijmegen Cochlear implant questionnaire” tras la cirugia de implantes

auditivos”. Hospital La Paz, 2012-2014, N° de expediente P111/01107.

65



Material y método

2.- Valoracion de los resultados

2.1.- Estudio demografico

Se realizd un estudio transversal de todos los pacientes. Se evaluaron los datos
demogréficos incluyendo la edad de inicio de la hipoacusia, el tiempo desde el inicio de
la cofosis hasta la implantacion o la entrevista prequirurgica, la edad en el momento de
la intervencion, la etiologia de la hipoacusia, el uso previo de audifonos, el nivel
cultural, si eran pacientes activos laboralmente, la situacion marital y si vivian con otras

personas o solos.

Asimismo, se valoraron datos relativos a la cirugia como la escala de la
American Society of Anesthesiologists (escala ASA), la duracion de la cirugia y del

ingreso, el tipo de dispositivo implantado y la aparicion de complicaciones.

Con respecto a la rehabilitacion, se registro el tipo de estrategia de codificacion
que utilizaba el paciente en el momento de la entrevista, el nimero de horas de uso del

implante y si utilizaban una estimulacion bimodal (audifono en el oido contralateral).

66



Material y método

2.2.- Estudio audioldgico

- Audiometria tonal liminar

Se valoraron los resultados audiométricos de todos los pacientes mediante una
audiometria tonal liminar que se realiz6 durante la visita rutinaria de los pacientes a
nuestras consultas. Para este estudio se ha utilizando la media en decibelios (dB) de las
frecuencias conversacionales 500, 1000 y 2000 Hz. Cuando no se obtuvo umbral de
audicién en alguna frecuencia el umbral se establecié a 130dB para poder realizar los
calculos posteriores. A los pacientes del grupo control se les realizé una audiometria en

una cabina insonorizada, con auriculares, siguiendo la técnica descrita previamente.

Todos los pacientes del grupo de estudio tenian una audiometria previa a la
implantacion, realizada en las mismas condiciones que los pacientes del grupo control.
Tras la implantacion, se les realiz6 al menos una audiometria en campo libre en cabina
insonorizada, sélo con la ayuda de su implante coclear, sin apoyo de audifono
contralateral (en caso de que lo tuvieran y utilizaran) y sin auriculares. En aquellos
casos en que se hubieran realizado varias audiometrias tras la implantacion, se utilizé
para el estudio la ultima audiometria disponible, que debia estar realizada al menos 6

meses después de la implantacion.
- Logoaudiometria

La inteligibilidad se evalu6 en el grupo de estudio mediante el Speech
Discrimination Score (SDS) que evalla el porcentaje de palabras correctamente
identificadas, solo con la ayuda del implante, sin apoyo en la labiolectura, utilizando
para su valoracién una lista validada en espafiol de bisilabos en un habitacion

insonorizada y sin reverberacion, a una intensidad de 65dB.
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2.3.- Metodologia estadistica

Se ha utilizado el programa estadistico IBM SPSS Statistics v.19.0 para

Windows.

Se realizd un estudio descriptivo de todas las variables, identificando la media,

la mediana, el rango y la desviacion estandar.

Para comparar los resultados entre las audiometrias tonales preoperatoria y

postoperatoria se utilizo el test de Wilcoxon.

Adicionalmente, se realiz6 una correlacion rho de Spearman para valorar el
impacto de las distintas variables en los resultados audiométricos y de inteligibilidad,

asi como su impacto sobre la calidad de vida.

Para comparar los resultados de la calidad de vida con los resultados
audiométricos se ha utilizado el coeficiente de correlacion de Pearson, considerandose
un nivel de significacion p<0.05, como ya se ha explicado en la validacion de ambos

cuestionarios.
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3.- Glasgow Benefit Inventory

3.1.- Descripcion del GBI

El GBI (ver anexo I11), creado en 1996 por Robinson et al.¥’, es un instrumento
de medida especifico para intervenciones otorrinolaringolégicas, auto-administrado, que
mide el beneficio que percibe en su calidad de vida un paciente tras una cirugia

otorrinolaringoldgica.

Este cuestionario consta de 18 items y puede ser dividido en tres subescalas,

segun las cuales:

Doce items valoran los cambios en el estado general.
Tres items muestran los cambios en las relaciones sociales.

Tres items explican los cambios producidos en la salud fisica.

La contestacion a cada pregunta esta basada en una escala de 1 a 5 puntos, en la
que 1 es el peor resultado y supone un “gran cambio hacia peor” y 5 es el mejor

resultado que indica un “gran cambio hacia mejor” tras la intervencion.

En la puntuacion del GBI todas las respuestas estan promediadas y por tanto
tienen el mismo valor. Ese valor promedio se obtiene de la suma de las puntuaciones de

cada pregunta dividida entre el nimero de items, y se traslada después a una escala de
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beneficio cuyo rango va de -100 (maximo beneficio negativo), pasando por 0 (sin

beneficio), hasta + 100 (maximo beneficio).

3.2.- Distribucién del cuestionario

Todos los pacientes con implante coclear que cumplian los criterios de inclusién
y que acudieron a revisiéon a nuestras consultas hasta octubre de 2012 contestaron el
cuestionario durante la visita clinica ambulatoria (algunos de ellos ya habian contestado

el GBI en una visita previa al inicio del estudio del NCIQ).

3.3.- Proceso de adaptacion linguistica

Para la validacion del GBI al espafiol, utilizamos la traduccién propuesta por el
MRC Institute of Hearing Research de la Universidad de Nottingham

(http://www.ihr.mrc.ac.uk/products/display/questionnaires).

Se realizé una traduccidn inversa para comprobar si existia alguna discrepancia

linglistica. Al no encontrarlas no se realizd ningun cambio.

3.4.- Pruebas psicométricas

Las principales propiedades psicometricas que vamos a valorar en este

cuestionario son las siguientes:
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A) Validez

Es el grado en que un instrumento mide aquello que realmente pretende medir o
sirve para el objetivo por el que ha sido desarrollado. A modo de ejemplo de lo que se

podria considerar una prueba valida, se muestra la ilustracion 6.

llustracion 6.- Ejemplo de validez: El instrumento utilizado, en este caso una escopeta,
tiene resultados validos puesto que todos los disparos estan dentro de la diana.

Para demostrar la validez de este cuestionario se han realizado los siguientes

estudios:

A.1l.- Validez de contenido: Refleja si el cuestionario es adecuado para el

problema que se estudia tras la valoracion cualitativa de expertos.

Puesto que este cuestionario ya esté validado en su idioma y ha demostrado su

utilidad, no se han realizado nuevas valoraciones cualitativas.

A.2.- Validez de constructo: Garantiza que las respuestas de los cuestionarios
definen el fendbmeno que estamos estudiando, que en nuestro caso son los
cambios producidos por una intervencion otorrinolaringologica. Es decir, el

cuestionario va a ser nuestro instrumento de medida, a través del cual podemos
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valorar otros factores subyacentes que no son observables directamente (Ej. el

estado general del paciente).

Para estudiar la validez de constructo realizamos un analisis factorial, que nos
permite identificar estos factores no observables a través de técnicas estadisticas.
Esto se consigue analizando las interrelaciones de un conjunto de datos y
agrupando los items mas relacionados entre si en dimensiones o factores que
expliquen la mayor variabilidad de los datos y al mismo tiempo, que sean
relativamente independientes de los factores restantes. Sin embargo, la
interpretacion no es siempre clara y en principio es preferible ver los resultados

del analisis factorial mas como descriptivos que como explicativos.

En otras palabras, el analisis factorial es una técnica de reduccion de datos que
nos permite valorar como tienden a agruparse los items y en nuestro caso si esa

agrupacion corresponde a las distintas subescalas.

A.3.- Validez de criterio: Designa el grado de exactitud de las mediciones
evaluadas por el cuestionario. Se mide comparando los valores obtenidos con los

de un patrén de referencia.

Para estudiar esta relacion hemos utilizado como referencia la Gltima prueba
audiomeétrica realizada a cada paciente y hemos hecho una correlacion entre los
resultados del cuestionario y los de la Gltima logoaudiometria, utilizando para
dicho anélisis el coeficiente de correlacion de Pearson y considerando un nivel

de significacion si p<0,05.
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B) Fiabilidad

La fiabilidad hace referencia a la homogeneidad del cuestionario, e indica la
condicidn del instrumento de medir con precision el parametro que se pretende estudiar,
0 lo que es lo mismo, ser capaz de ofrecer resultados veraces y constantes en

condiciones similares de repeticion.

llustracion 7.- Ejemplo de fiabilidad: El instrumento utilizado, en este caso una escopeta,
tiene resultados homogéneos en condiciones similares de repeticion, aunque no necesariamente
dé en el objetivo.

La fiabilidad se valora a través de:

B.1.- Consistencia: Mide el nivel de relacion que existe entre los distintos items.
Al mismo tiempo, expresa el grado en el que cada uno de los items de un

cuestionario de calidad de vida se relaciona con la puntuacion total.

La consistencia interna se puede valorar a través de diferentes métodos
estadisticos. En este estudio empleamos el coeficiente alfa de Cronbach ya que
es el mas utilizado. Se considerd suficiente un a >0,70, que es el minimo
necesario para comparar poblaciones distintas o diferentes momentos evolutivos

dentro de una misma poblacion.
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B.2.- Estabilidad temporal o reproductividad: El cuestionario debe reproducir
los mismos resultados siempre que se repita la medicion en un mismo marco
temporal (en el que el estado de salud no haya cambiado). Esta cualidad se mide
con la fiabilidad test-retest y para ello se pide al paciente que rellene el mismo
cuestionario unos dias después y se comparan los resultados con el coeficiente
de correlacion intraclase. Cuando este coeficiente sea >70% se considerara que

un cuestionario es estable en el tiempo.

En la planificacion de nuestro estudio no vimos adecuado valorar la fiabilidad
test-retest, puesto que consideramos que el estado de salud de los pacientes que
habian contestado el GBI previamente podia haber cambiado con el paso del

tiempo.

B.3.- Concordancia entre observadores: Es la concordancia al evaluar la misma
muestra por dos observadores distintos y se mide con el indice Kappa. Al ser el
GBI un cuestionario autoadministrado y valorar los cambios subjetivos que

refiere el paciente, no ha sido necesario realizar este estudio.
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4.- Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire

4.1.- Descripcion del NCIQ

El NCIQ (ver anexos IV y V) es un cuestionario que valora no solo la audicion
y el lenguaje, sino que también ahonda en otros dominios como los cambios
psicolégicos y sociales. Fue creado por Hinderink et al.®® en el afio 2000 y permite
obtener resultados comparables entre distintos grupos de pacientes o en el mismo grupo

en distintas situaciones temporales.

Este cuestionario consta de un total de 60 items, divididos en grupos de 10 para
formar 6 subdominios diferentes. Estos subdominios se centran en el estudio de la
percepcion basica del sonido, la percepcion avanzada del sonido, el lenguaje, la

autoconfianza, la actividad y las interacciones sociales.

La contestacion a cada pregunta esta basada en una escala de 1 a 5 categorias, en
la que 1 es el peor resultado y corresponde a “nunca” o “no” y 5 es el mejor resultado
que indica “siempre” o ‘“bueno” en funcion de la pregunta. Del mismo modo, los
pacientes que consideran que una pregunta no se adapta a su situacion, tienen la

posibilidad de contestar “no aplicable”.
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Posteriormente, cada una de las respuestas (1-5) a cada pregunta se transforma

en una puntuacion en la que 1=0, 2=25, 3=50, 4=75y 5=100.

Dado que 27 de los 60 items estdn formulados en sentido inverso, hay que
recodificar las respuestas antes de hacer la transformacién para la puntuacién final. Los
valores perdidos o las respuestas “no aplicables” se dejaron en blanco. Aquellos
pacientes con mas de 3 respuestas en blanco en cada subdominio deben ser excluidos

del estudio.

En la puntuacion del NCIQ no se valora una puntuacion global, sino los
resultados obtenidos en cada subdominio. Esta puntuacién se obtiene al realizar la suma
de las puntuaciones de cada subdominio y dividir el resultado entre el nidmero de

preguntas contestadas.

4.2.- Distribucion del cuestionario

Todos los pacientes con implante coclear que cumplian los criterios de inclusién
y que acudieron a revision a nuestras consultas entre octubre de 2010 y octubre de 2012
fueron incluidos en este estudio. Se realiz6 un estudio prospectivo longitudinal divido
en dos intervalos. En un primer intervalo los pacientes contestaron el NCIQ
retrospectivo. Después, se dejo un espacio de tiempo de descanso para los sujetos de al
menos una hora y posteriormente, en un segundo intervalo los pacientes contestaron el

NCIQ actual.

En el grupo control se realiz6 un estudio transversal a los sujetos que
cumpliendo los criterios de inclusién, acudieron a consulta entre octubre de 2010 y

octubre de 2012 y contestaron el NCIQ actual (ver tabla 5).
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Tabla 5.- Esquema de las etapas de respuesta de los cuestionario en los distintos
grupos estudiados

Grupo de control Grupo de estudio

Primer intervalo de test NCIQ actual GBI + NCIQ retrospectivo

1 hora de descanso

Segundo intervalo de test NCIQ actual

4.3.- Proceso de adaptacion linguistica
Para la validacion del NCIQ al espafiol, un experto en lengua inglesa con
conocimientos biomédicos realiz6 la traduccién del cuestionario propuesto por

Hinderink, adaptandolo al contexto cultural espafiol.

Posteriormente, se realizd una traduccion inversa para comprobar si existia

alguna discrepancia linguistica. Al no encontrarlas no se realizé ningin cambio.

4.4.- Pruebas psicométricas

Las principales propiedades psicométricas que vamos a valorar de este
cuestionario son las mismas que las expuestas en el apartado 3.4 de Material y Método

(pag. 70), y se han utilizado los mismos niveles de significacion.

La Unica diferencia se encuentra a la hora de estudiar la validez de constructo, ya
que aunque realizamos un analisis factorial, no se observo un patrén claro. En el articulo
original, Hinderink et al.® no realizaron este analisis factorial dado que para el elevado

namero de items que tiene el cuestionario seria necesaria una muestra mucho mayor.
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Resultados

1.- Variables demograficas

Estudiamos las variables demograficas para cada grupo.
1.1.- Grupo GBI

Un total de 121 pacientes portadores de un implante coclear contestaron el GBI.

En la muestra de pacientes (tabla 6) la media de edad en el momento de recibir
el implante fue de 53 afios con un rango comprendido entre 21 y 79 afios. La frecuencia
de los diferentes grupos de edad nos indica que la mayoria de nuestros pacientes
recibieron el implante coclear entre los 51 y los 60 afios. Asimismo se observa un ligero

predominio de mujeres respecto a hombres.

Tabla 6.- Variables demograficas. Grupo GBI
Grupo etario \ % |

18-30 afios 9 7,4
31-40 afios 17 14
41-50 afos 23 19
51-60 afios 27 22,3
61-70 afios 31 25,6
71-80 afios 14 11,6
- Género
Mujer 65 53,7
Hombre 56 46,3
~ Niveldeestudios
Primarios 44 36,4
Secundarios/F.P. 22 18,2
Universitarios 15 12,4
Sin datos 40 33,1
- Trabgjo
Si 25 20,7
No 58 479
Sin datos 38 31,4
~ Viesoo
Si 16 13,2
No 66 54,5
Sin datos 39 32,2




Resultados

a) Variables relacionadas con la hipoacusia:

El momento de instauracion de la hipoacusia fue posterior a la adquisicion del

lenguaje en la mayoria de los pacientes (Tabla 7).

Tabla 7.- Momento de instauracion de la hipoacusia. Grupo GBI

Instauracion de la

hipoacusia

Perilocutiva 6 5
Postlocutiva 115 95
Prelocutiva 0 0

La etiologia més frecuente fue la desconocida, seguida de la ototoxicidad (Ver
tabla 8). Entre las causas infeccion se incluyeron pacientes con antecedentes de sepsis,

meningitis, sarampidén o parotiditis.

Tabla 8.- Etiologia de la hipoacusia del oido implantado. Grupo GBI

Etiologia N (%)

Autoinmune 2(1,7)
Cocleopatia 8 (6,6)
Colesteatoma 3(2,5)
Congénita 3(2,5)
Desconocida 59 (48,8)
Enf. de Méniére 9(7,4)
Infeccién 7 (5,8)
Neurinoma 1(0,8)
Otosclerosis 8 (6,6)
Ototoxicos 13 (10.7)
Postquirdrgica 2(1,7)
Sordera subita 3(2,5)
Traumatismo 3(2,5)
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La mayoria de los pacientes habian utilizado previamente audifonos (tabla 9). El
tiempo medio transcurrido entre el momento en el que el paciente tuvo una sordera
profunda, siendo indtil el uso de audifonos, y el momento de la implantacion coclear fue
de 5,849 afios (rango 1-52 afios) en el oido implantado, aunque lo méas frecuente fue que

los pacientes fueran implantados un afio después.

Tabla 9.- Uso previo de audifonos. Grupo GBI

Uso previo audifonos N %
Si 102 84,3
No 19 15,7

En la ultima audiometria tonal previa a la cirugia, el umbral medio de audicién
en el oido derecho fue 111+23dB (rango 48-140dB) y en el oido izquierdo fue
110£24dB (rango 53-140dB). En el grafico 4 se representan los umbrales medios por

frecuencia.

Grafico 4.- Audiometria tonal liminar preimplante. Grupo GBI
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b) Variables relacionadas con la cirugia:

El porcentaje de pacientes implantado en el lado derecho fue mayor que en el

lado izquierdo (tabla 10). Solo 2 pacientes eran portadores de implantes bilaterales.

Tabla 10.- Lado Implante Coclear. Grupo GBI

Lado del implante [\ %
Derecho 74 61,2
Izquierdo 45 37,2
Bilateral 2 1,7

Con respecto al tipo de implante, la mayor parte de los pacientes recibieron un

implante multicanal de los fabricantes Med-El o Cochlear (tabla 11).

Tabla 11.- Tipos de implante coclear en el grupo GBI

Fabricante Tipo de implante
coclear
Pulsar 36 29,8
MEDEL Sonata Ti100 27 22,3
Combi40+ 23 19,0
Ineraid 5 4,1
Nucleus 24 13 10,7
COCHLEAR Nucleus CI512 10 8.3
Nucleus 22 6 50
ADVANCED )
Clarion 1 0,8
BIONICS
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1.2.- Grupo NCIQ

1.2.1.- Grupo de estudio del NCIQ

Un total de 76 pacientes portadores de un implante coclear contestaron el NCIQ

de forma prospectiva y retrospectiva.

En este grupo la media de edad en el momento de recibir el implante fue de 53
afios con un rango comprendido entre 21 y 79 afos. La frecuencia de los diferentes
grupos de edad nos indica que la mayoria de nuestros pacientes recibieron el implante
entre los 51 y los 70 afios. Asimismo se observa un ligero predominio de mujeres

respecto a hombres (tabla 12).

Tabla 12.- Variables demograéficas del grupo de estudio del NCIQ
Grupo etario %
79

N |

18-30 afios 6
31-40 afios 11 14,5
41-50 afios 14 18,4
51-60 afios 17 22,4
61-70 afos 17 22,4
71-80 afos 11 14,5
Mujer 42 55,3
Hombre 34 44,7
Primarios 37 48,7
Secundarios/F.P. 16 21,1
Universitarios 12 15,8
Sin datos 11 14,5
Si 21 27,6
No 46 60,5
Sin datos 9 11,8
Si 15 19,7
No 51 67,1
Sin datos 10 13,2
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a) Variables relacionadas con la hipoacusia:
El momento de instauracion de la hipoacusia fue posterior a la adquisicién del
lenguaje en la mayoria de los pacientes (tabla 13).

Tabla 13.- Momento de instauracion de la hipoacusia. Grupo estudio NCIQ

Instauracion de la

hipoacusia
Perilocutiva 7 9,2
Postlocutiva 69 90,8
Prelocutiva 0 0

La etiologia méas frecuente fue la desconocida, seguida de la otosclerosis (ver
tabla 14). Entre las causas infeccidén se incluyeron a pacientes con antecedentes de

sepsis, meningitis, sarampién o parotiditis.

Tabla 14.- Etiologia de la hipoacusia del oido implantado. Grupo estudio NCIQ

Etiologia N (%)

Cocleopatia 4 (5,2)
Colesteatoma 3(3,9)
Congénita 3(3,9)
Desconocida 38 (50)
Enf. de Méniere 6 (7,9)
Infeccién 3(3,9)
Neurinoma 1(0,8)
Otosclerosis 7(9,2)
Ototoxicos 5 (6,6)
Postquirurgica 1(1,3)
Sordera subita 3(3,9)
Traumatismo 2 (2,6)
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La mayoria de los pacientes habian utilizado previamente audifonos (tabla 15).
El tiempo medio transcurrido entre el momento en el que el paciente tuvo una sordera
profunda, siendo inatil el uso de audifonos, y el momento de la implantacion coclear fue
de 6,4+9,7 afos (rango 1-52 afos) en el oido implantado, aunque lo mas frecuente fue

que los pacientes fueran implantados un afio después.

Tabla 15.- Uso previo de audifonos. Grupo estudio NCIQ

Uso previo audifonos

Si 65 85,5
No 11 14,5

En la ultima audiometria tonal previa a la cirugia, el umbral medio de audicion
en el oido derecho fue de 114+23dB (rango 53-140dB) y en el oido izquierdo 107+25dB

(rango 53-140dB). En el gréafico 5 se representan los umbrales medios por frecuencia.

Graéfico 5.- Audiometria tonal liminar preimplante. Grupo estudio NCIQ
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b) Variables relacionadas con la cirugia:
Un mayor porcentaje de pacientes fue implantado en el lado derecho, y sélo un

pacientes era portador de un implante coclear en ambos oidos (tabla 16).

Tabla 16.- Lado Implante Coclear. Grupo estudio NCIQ

Lado IC N %

Derecho 48 63,2
Izquierdo 27 35,5
Bilateral 1 1,3

Con respecto al tipo de implante, la mayor parte de los pacientes recibieron un

implante multicanal de los fabricantes Med-El o Cochlear (tabla 17).

Tabla 17.- Tipo de Implante Coclear. Grupo estudio NCIQ

Fabricante Tipo de implante

coclear
Pulsar 30 39,5
Sonata Ti100 16 21,1

MEDEL

Combi40+ 15 19,7
Ineraid 3 3,9
Nucleus 24 3 3,9
COCHLEAR Nucleus C1512 8 10,5
Nucleus 22 1 1.3
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1.2.2.- Grupo control NCIQ.

Un total de 28 pacientes con hipoacusia neurosensorial bilateral severa o

profunda y candidatos a un implante coclear contestaron el GBI.

En este grupo de pacientes la media de edad fue de 59 afios con un rango

comprendido entre 35 y 80 afios (tabla 18).

Tabla 18.- Variables demograficas grupo control NCIQ

Grupo etario [\ %
31-40 afnos 3 10,7
41-50 afos 5 17,9
51-60 anos 7 25
61-70 anos 8 28,6
71-80 anos 5 17,9

Mujer 17 60,7
Hombre 11 49,3

Nivel de estudios

Primarios 15 53,6
Secundarios/F.P. 8 28,6
Universitarios 3 10,7
Sin datos 2 7,1

Si 5 17,9

No 21 75,0

Sin datos 2 7,1

Si 1 3,6

No 25 89,3

Sin datos 2 7,1
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a) Variables relacionadas con la hipoacusia:
El 100% de los pacientes comenzaron con su hipoacusia tras la adquisicion del

lenguaje (tabla 19).

Tabla 19.- Momento de instauracion de la hipoacusia grupo control NCIQ

Instauracion de la

hipoacusia
Postlocutiva 28 100
Perilocutiva 0 0
Prelocutiva 0 0

La etiologia mas frecuente en ambos oidos fue desconocida, seguida de la la
enfermedad de Méniere (tabla 20). Entre las causas infeccion se incluyeron a pacientes

con antecedentes de sepsis, meningitis, sarampion o parotiditis.

Tabla 20.- Etiologia de la hipoacusia del oido implantado. Grupo control NCIQ

Etiologia N (%) ‘

Cocleopatia 1(3,6)
Colesteatoma 1(3,6)

Desconocida 16 (57,1)
Enf. de Méniére 4 (14,3)
Infeccion 3(10,7)
Ototoxicos 2(7,1)
Postquirargica 1(3,6)
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La mayoria de los pacientes utilizaban o habian utilizado audifonos (tabla 21).

Tabla 21.- Uso previo de audifonos. Grupo control NCIQ
Si 22 (78,6%)
No 6 (21,4%)

En la dltima audiometria tonal realizada, el umbral medio de audicién en el oido
derecho fue de 99+26dB (rango 48-140dB) y en el oido izquierdo 107+£24dB (rango 65-

140dB). En el gréfico 6 se representan los umbrales medios por frecuencia.

Gréfico 6.- Audiometria tonal liminar preimplante. Grupo control NCIQ

125Hz 250Hz 500Hz 1000Hz 2000Hz 4000Hz 8000Hz

20

40

60 Oido Izquierdo

=@- 0Oido Derecho
80

Umbral auditivo (dB)

104

100
g 106 122

120 ~~ §—
109 109| (116

126

140

89



Resultados

Tabla 22.- Tabla resumen de las variables demograficas por grupos

Edad al contestar el cuestionario Media (rango) Media (rango) Media (rango)
60 (24-85) 59 (24-83) 59 (35-80)
Género N (%0) N (%0) N (%)
Mujer 65 (53,7) 42 (55,3) 17 (60,7)
Hombre 56 (46,3) 34 (44,7) 11 (49,3)
Nivel de estudios N (%0) N (%) N (%)
Primarios 44 (36,4) 37 (48,7) 15 (53,6)
Secundarios/F.P. 22 (18,2) 16 (21,1) 8 (28,6)
Universitarios 15 (12,4) 12 (15,8) 3(10,7)
Sin datos 40 (33,1) 11 (14,5) 2(7,1)
Trabajo N (%) N (%) N (%)
Si 25(20,7) 21 (27,6) 5(17,9)
No 58 (47,9) 46 (60,5) 21 (75)
Sin datos 38 (31,4) 9(11,8) 2(7,1)
Vive solo N (%) N (%) N (%)
Si 16 (13,2) 15 (19,7) 1(3.6)
No 66 (54,5) 51 (67,1) 25 (89,3)
Sin datos 39 (32,2) 10 (13,2) 2(7.1)
Instauracién de la hipoacusia N (%) N (%) N (%) ‘
Perilocutiva 6 (5) 7(9,2) 0
Postlocutiva 115 (95) 69 (90,8) 28 (100)
Audiometria tonal liminar (dB) Media (SD) Media (SD) Media (SD)
Oido Derecho 111 +£23 114 + 23 99 + 26
Oido lzquierdo 110+ 24 107 £ 25 107 £ 24
Uso previo de audifonos N (%) N (%) N (%) ‘
Si 102 (84,3) 65 (85,5) 22 (78,6)
No 19 (15,7) 11 (14,5) 6 (21,4)
Lado del implante coclear N (%) N (%) NECH))
Derecho 74 (61,2) 48 (63,2) -
Izquierdo 45 (37,2) 27 (35,5) -
Bilateral 21,7 1(1,3) -
Tipo de implante coclear N (%) N (%) N (%) ‘
Med-El 91 (75,2) 64 (84,2) -
Cochlear 29 (24) 12 (15,8) -
Advanced Bionics 1(0,8) - -
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2.- Resultados audiométricos

Los resultados de la audiometria tonal y verbal de los pacientes portadores de un

implante coclear se muestran segun el grupo de estudio.

2.1.- Grupo GBI

Se realiz6 una audiometria postoperatoria a 64 de los 76 pacientes con implante
coclear derecho (84,2%) y a 38 de los 47 pacientes con implante coclear izquierdo

(80,8%), asi como a todos los pacientes con implante coclear en ambos oidos.

El tiempo medio desde la cirugia hasta la realizacion de la Gltima audiometria

fue de 48 meses con un rango comprendido entre 6 y 263 meses.

Todos los pacientes utilizaban su implante coclear diariamente. Una paciente
utilizaba su implante menos de 4 horas al dia y la mayoria (74%) utilizaba su implante

mas de 12 horas al dia, siendo lo mas frecuente utilizarlo entre 12 y 16 horas.

La media del umbral de audicion de los pacientes con implante coclear fue de

38+9dB. En el grafico 7 se muestran los umbrales por frecuencias:
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Gréfico 7.- Audiometria tonal liminar postimplante grupo GBI:

Comparacién con audiometria previa a la implantacion.
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Ciento tres de 121 pacientes incluidos en este estudio (85,1%) realizaron una
logoaudiometria en campo libre sin labiolectura con una inteligibilidad media del 64%

(desviacion tipica 24%) de los bisilabos explorados.

2.2.- Grupo NCIQ

El tiempo medio desde la cirugia hasta la realizacion de la audiometria fue de 51

meses con un rango comprendido entre 6 y 263 meses.

Se realizd una audiometria tonal a 47 de los 49 pacientes con implante coclear
derecho (95,9%) y a 27 de los 28 pacientes con implante coclear izquierdo (96,4%),

incluyendo los pacientes con implante coclear en ambos oidos.
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Todos los pacientes utilizaban su implante coclear diariamente, la mayoria
(82%) utilizaba su implante més de 12 horas al dia, siendo lo més frecuente utilizarlo

entre 12 y 16 horas.

La media del umbral de audicién de los pacientes con implante coclear fue de

37+8dB. En el grafico 8 se muestran los umbrales por frecuencias:

Gréfico 8.- Audiometria tonal liminar postimplante grupo estudio NCIQ:
Comparacién con audiometria previa a la implantacion.
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Setenta y dos de los 76 pacientes incluidos en este estudio (94,7%) realizaron
una logoaudiometria en campo libre sin apoyo de labiolectura, con una inteligibilidad

media del 61,5% (desviacion tipica 25%) de los bisilabos explorados.
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3.- Resultados de calidad de vida y propiedades

psicometricas del GBI

3.1.- Resultados GBI

El tiempo medio desde la cirugia hasta que los pacientes contestaron el
cuestionario de calidad de vida GBI fue de 48 meses con un rango comprendido entre

los 6 y los 236 meses. Los resultados del GBI fueron:

La puntuacion total media del GBI fue de +35 (rango -36 a +100). ElI 91% de los
pacientes obtuvieron una puntuacion global positiva; so6lo un paciente no referia
cambios y 10 pacientes (8%) obtuvieron puntuaciones negativas (ver grafico 9).

Grafico 9.- Puntuacion total GBI: Este figura representa la mediana (linea gruesa negra),
los cuartiles superior e inferior (bordes de la caja), los valores maximo y minimo (Barras
delgadas horizontales) y los valores atipicos (circulos).
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La media de las distintas subescalas fue:

Estado general: +48 (rango -42 a +100). Ciento doce pacientes (92%)
obtuvieron una puntuacion positiva en la subescala general, un paciente no referia
cambios y 8 pacientes (7%) presentaron una puntuacion negativa.

Relaciones sociales: +18 (rango -83 a +100). ElI 51% de los pacientes
obtuvieron una puntuacién positiva, el 38% no referia cambios y 13 pacientes (11%)
obtuvieron una puntuacion negativa.

Salud fisica: +2 (rango -67 a +100). La mayor parte de los pacientes (62%) no
referia ninglin cambio con respecto a su salud, 22 pacientes (18%) referian cambios
positivos y en 24 pacientes (20%) estos cambios fueron negativos. Como la mayor parte
de los pacientes no presentd cambios, y casi todas las puntuaciones fueron cercanas al
cero, no se llega a diferenciar una caja en el gréfico (ver gréfico 10).

Graéfico 10.- Puntuaciones en las subescalas del GBI: Este figura representa la mediana
(linea gruesa negra), los cuartiles superior e inferior (bordes de la caja) y los valores maximo y
minimo (Barras delgadas horizontales) asi como los valores atipicos (circulos o asteriscos).
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El porcentaje de las puntuaciones de los 18 items se presentan en la tabla 23, asi

como la contestacion més frecuente de cada pregunta, que figura en negrita.
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Tabla 23.- Porcentaje de respuestas segun el item del GBI

1.

¢El resultado de la operacion, como ha afectado a las cosas que usted hace?

tra mas facil o mas dificil el trato con otr

Mucho peor Algo o un poco Sin cambio Algo o un poco Mucho mejor
peor mejor
25 3,3 7.4 24.8 62,0
2. ¢Elresultado de la operacién ha hecho que su vida sea mejor o peor?
Mucho mejor Algo o un poco Sin cambio Sin cambio o poco Mucho peor
mejor peor
63,6 25,4 5,8 3,3 1,7
3. ¢Desde su operacién se siente mas o menos optimista acerca de su futuro?
Mucho més Mas optimista Sin cambio Menos optimista Mucho menos
optimista optimista
38,0 45,5 13,2 3,3 0
4. ¢Desde su operacion se siente mas o menos incémodo con un grupo de personas?
Mucho mas Més incémodo Sin cambio Menos incémodo Mucho menos
incomodo incobmodo
25 6,6 14,9 48,8 27,3
5. ¢Desde su operacidn se siente con mas o menos confianza en si mismo?
Mucho mas Més confianza Sin cambio Menos confianza Mucha menos
confianza confianza
35,5 43,8 16,5 4,1 0
6. ¢Desde su operacion, encuen

as personas?

Mucho mas féacil Mas facil Sin cambio Mas dificil Mucho mas dificil
57,9 27,3 9,1 5,8 0
7.

¢Desde su operacién, siente que tiene mas o menos apoyo de sus amigos?

Mucho més apoyo Mas apoyo Sin cambio Menos apoyo Mucho menos
apoyo
10,7 314 51,2 50 1,7
8. ¢Havisitado a su médico de familia, por cualquier razén, con mas o menos frecuencia desde
su operacion?
Mucho mas Mas frecuente Sin cambio Menos frecuente Mucho menos
frecuente frecuente
3,3 11,6 70,2 8,3 6,6
9. ¢Desde su

0

operacion, se siente mas o menos segu

ro de si mismo con respecto a sus
ortunidades de trabajo?

Mucho més seguro Mas seguro Sin cambio Menos seguro Mucho menos
seguro
15,7 30,6 50,5 2,5 0,8

96




Resultados

10. ¢Desde su operacién, se siente mas o menos cohibido/a?

Mucho mas Més cohibido Sin cambio Menos cohibido Mucho menos
cohibido cohibido
0,8 8,3 22,3 47,1 215
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
personas personas
6,6 22,3 61,2 8,3 1,7
12. ¢Desde su operacién, ha tenido resfriados o infecciones con mas o menos frecuencia?
Mucha mas Mas frecuencia Sin cambio Menos frecuencia Mucha menos
frecuencia frecuencia
3,3 8,3 78,5 8,3 1,7
13. ¢Hatenido que tomar, por algunarazén, mas o menos medicamentos, desde su operacién?
Muchos + Mas Sin cambio Menos Muchos -
medicamentos medicamentos medicamentos medicamentos
5,8 50 79,3 6,6 3,3
14. ¢Desde su operacién, se siente mejor o peor con usted mismo?

Mucho mejor Mejor Sin cambio Peor Mucho peor
35,5 46,3 14,0 4,1 0
15. ¢Desde su operacién, tiene mas o menos apoyo de su familia?

Mucho més apoyo Mas apoyo Sin cambio Menos apoyo Mucho menos

apoyo
12,4 21,5 60,3 4,1 1,7

16. ¢Desde su operacién, estda mas o menos incomodo/a con su salud?

Mucho més Més incémodo Sin cambio Menos incobmodo | Mucho - incémodo
incémodo
25 7.4 52,9 22,3 14,9
17. ¢Desde su operacién, ha participado en mas o menos actividades sociales?
Muchas méas Més actividades Sin cambio Menos actividades Muchas menos
actividades actividades
12,4 36,4 46,3 4,1 0,8
18. ¢Ha estado mas o menos propenso a retirarse de actividades sociales desde su operacion?
Mucho més Més propenso Sin cambio Menos propenso Mucho menos
propenso propenso
17,4 28,1 47,1 5,8 1,7
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3.2.- Pruebas psicométricas

3.2.1.- Validez

Para estudiar la validez de constructo realizamos un analisis factorial.

Como ya se explicd previamente (pagina 72), con el anélisis factorial
pretendemos reducir los datos obtenidos para valorar como tienden a agruparse los
items en funcion de su varianza.

Para facilitar la comprension de los siguientes datos a partir de este punto se
utilizaran como “sinénimos” los siguientes términos: items-preguntas, factores-
subescalas, instrumento-cuestionario.

En la tabla 24 se puede ver una matriz de todas las varianzas analizadas, es decir,
las varianzas de los 18 items o preguntas del cuestionario. Se podrian extraer por tanto
18 factores o subescalas que explicarian el 100% de la varianza total, pero por acuerdo
internacional, se extraen tantos factores como autovalores mayores que 1 tiene la matriz
analizada. Estos autovalores expresan la cantidad de varianza total explicada por cada
factor y se reflejan en la primera columna. En nuestro analisis factorial hay 4
autovalores mayores que 1, por lo que el procedimiento extrae 4 factores que consiguen
explicar el 63,1% de la varianza total.

Decir que nuestro andlisis factorial revelo cuatro factores significa que podemos
descomponer el intrumento (cuestionario) original en cuatro subescalas, donde los
items o preguntas van a tener distinta importancia (peso especifico) segun su relacion
con este factor o posible subescala, y al variar la importancia de los items en cada
factor, varia la varianza total. De forma que la varianza (diversidad) de este cuestionario

explica el 64% de la varianza del cuestionario original.
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Tabla 24.- Matriz rotacional con las varianzas de los 18 items o preguntas:
Rodeados por un circulo se muestran los autovalores mayores de 1 asi como el porcentaje de
varianza explicada por estos valores.

- Sumas de las saturaciones al Suma de las saturaciones al
Autovalores iniciales > >
cuadrado de la extraccion cuadrado de la rotacion

% de la % % de la % % de la %
Total | varianza | acumulado | Total | varianza | acumulado | Total | varianza | acumulado
1 6051\ 33617 33617 6,051 33617 33617 3,834 21,302 21,302
2 2,183\12,128 45,745| 2,183 | 12,128 45,745 2,760 15,333 36,635
3 1,842 )10,233 55,978 1,842 10,233| 55978 2,441 13,563 50,198
4 1,293/ 7,183 63,161 1,293 7,183 63,161 2,333 12,962 63,160
5 940 5221 68,382
6 ,862| 4,790 73,172
7 /48| 4,153 77,325
8 ,664 3,689 81,014
9 578 3,210 84,224
10 ,608 | 2,824 87,048
11 446 2480 89,528
12 426 2,368 91,896
13 ,356| 1,978 93,874
14 284 1579 95,453
15 246 1,369 96,822
16 228 | 1,266 98,089
17 ,188| 1,046 99,135
18 ,156 ,865 | 100,000
Meétodo de extraccion: Andlisis de Componentes principales.

En cada uno de estos factores o subescalas, cada pregunta va a tener un peso
especifico distinto que permite valorar su tendencia a asociarse con ese factor. Para
valorar dicha tendencia, se considerd6 un coeficiente de carga minimo de 0,55
(coeficiente carga minimo internacional). La distribucién de los items en cuatro factores

se refleja en las tablas 25 y 26.
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Tabla 25.- Analisis de los factores principales: En la siguiente tabla se muestran la relacién de cada
pregunta con cada uno de los factores. Los datos rodeados por un circulo reflejan un coeficientes de carga
mayor de 0,55.

1 2 3 4
El resultado de la cirugia, como ha (824 -,099 ,071 -,069
afectado las cosas que usted hace
El resultado de la cirugia ha hecho que su @ ,008 ,041 -,086
vida sea mejor o peor
Desde su cirugia se siente mas o menos ,541 @ ,077 ,115
optimista
Desde cirugia se siente mas o menos @ 437 ,215 ,160
incomodo con grupo personas
Desde cirugia siente mas o menos @ ,537 ,083 ,229
confianza en si mismo
Desde la cirugfa encuentra el trato con 417 ,001 ,040
otras personas mas fécil o dificil
Desde la cirugia siente mas o menos apoyo ,224 ,037 ,185 @
de sus amigos
Ha visitado a su médico con mas o menos ,087 ,017 -,091
frecuencia desde la cirugia
Desde la cirugia se siente mas o menos ,017 ,015 ,092
seguro ante las oportunidades de trabajo
Desde la cirugia se siente mas o menos @ ,282 ,236 211
cohibido
Desde la cirugia hay méas o menos ,001 ,126 -,009 @
personas que se preocupan por usted
Desde la cirugia ha tenido ,106 ,098 @ -,039
resfriados/infeccion con +- frecuencia
Ha tenido que tomar mas o menos ,052 ,029 @ ,249
medicamentos desde la cirugia
Desde la cirugia se siente mejor o peor con ,357 ,228 ,234
usted mismo
Desde la cirugia tiene mas o menos apoyo -,027 ,152 ,080 (808D
de su familia
Desde la cirugia esta mas o menos 171 174 ,305
incomodo con su salud
Desde la cirugia ha participado en més o ,143 @ ,012 ,134
menos actividades sociales
Desde la cirugia ha estado +- propenso a ,165 @ ,209 -,004
retirarse de actividades sociales
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El patrén de tres factores descrito por Robinson et al.*” no se ha observado en
este estudio. Sin embargo, los factores 1 y 2 se pueden agrupar en el factor 1 (subescala
general) descrito por Robinson, el factor 3 se corresponde con la subescala de salud

fisica y el factor 4 con la subescala de beneficio social.

Tabla 26.- Resumen del patrdén de distribucidn de los items: Se muestra sélo el mayor
coeficiente de carga de cada item o pregunta. Los factores 1 y 2 se corresponden con la
subescala general que describié Robinson et al. En rojo se observa el item o pregunta 16 que
difiere en su asociacion con respecto al del articulo original.

Pregunta 1 2 3 o . 4 .
General General Salud Fisica Beneficio Social

GBI -1 824

GBI -2 871

GBI -3 592

GBI -4 572

GBI -5 565

GBI-6 654

GBI-7 777

GBI-8 843

GBI-9 595

GBI-10 .690

GBI-11 824

GBI-12 721

GBI-13 743

GBI-14 635

GBI-15 .808

GBI-16 632

GBI-17 770

GBI-18 715

Solo el item 16, que en el articulo original presenta un coeficiente de carga
asociado a la subescala general, difiere en este estudio presentando una carga asociada a
la subescala de salud fisica. Sin embargo, al leer el contenido del item 16 en castellano
(“¢Desde su operacién, esta mas o menos incomodo/a con su salud? ), se observa una

relacion claramente mayor con esta subescala que con la subescala general.
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Para estudiar la validez de criterio, se compararon los resultados totales y de todas las
subescalas del GBI con los resultados audiométricos, utilizando la correlacion de
Pearson. Se obtuvieron correlaciones significativas entre la puntuacion total y la

subescala general del GBI y los resultados en la logoaudiometria (tabla 27).

Tabla 27.- Correlacion de Pearson entre los resultados de la logoaudiometria, la
puntuacion total y la subescala general del GBI

Puntuacion total Subescala

GBI general GBI

[l lolelffTeEls i Correlation de 253 ,309

conel IC Pearson

p valor 0,010 0,001

Sin embargo, no se encontraron correlaciones significativas entre los resultados
de las subescalas de salud fisica y beneficio social, y los resultados de la

logoaudiometria.

3.2.2.- Fiabilidad
Con respecto a la fiabilidad, se obtuvo un coeficiente alfa de Cronbach superior
a 0,7 tanto para la puntuacién total como para cada subescala lo que demuestra una

elevada consistencia interna (tabla 28).

Tabla 28.- Consistencia interna en el grupo GBI

Puntuacién total 0,87 (n=18)
Subescala General 0,88 (n=12)
Beneficio Social 0,77 (n=3)
Salud Fisica 0,72 (n=3)
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En resumen, con los datos expuestos hasta el momento, se puede decir que la
version espafiola del GBI tiene una adecuada validez al presentar una buena correlacién
entre las puntuaciones del cuestionario y las de la prueba objetiva (logoaudiometria) asi
como un analisis factorial similar al del articulo original. Del mismo modo la fiabilidad
de este cuestionario es satisfactoria pues el coeficiente alfa de Cronbach ha sido

superior a 0,7 tanto para la puntuacién total como para cada subescala.
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4.- Resultados de calidad de vida y propiedades

psicometricas del NCIQ

4.1.- Resultados NCIQ

Los resultados del NCIQ fueron
Para el grupo control: Las puntuaciones de los distintos subdominios del NCIQ de los
pacientes del grupo control se muestran en la tabla 29.

Tabla 29.- Resultados NCIQ para el grupo control

Media (rango)

Percepcion basica del 22,5 (0-70)
sonido
Percepcion avanzada 56,2 (20-95)
del sonido
Lenguaje 25,8 (0-70)
Autoconfianza 42,7 (10-85)
Actividad 35,6 (0-92)
Interacciones sociales 32,3 (0-67)

Para el grupo de estudio
El tiempo medio desde la cirugia hasta que los pacientes contestaron los cuestionarios
de calidad de vida NCIQ prospectivo y retrospectivo fue de 71 meses con un rango

comprendido entre los 6 y los 260 meses. Las puntuaciones se muestran en la tabla 30.
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Tabla 30.- Resultados NCIQ para el grupo de estudio

Retrospectivo Prospectivo

Media (Rango) Media (Rango)

sonido
Percepcion avanzada 49,1 (0-100) 83,4 (43,5-100)
del sonido
Lenguaje 24,7 (0-100) 73,4 (32,5-100)
Autoconfianza 43,6 (0-97,5) 67,8 (22,5-95)
Actividad 43,4 (0-100) 75,5 (25-100)
Interacciones sociales 43,3 (0-90) 68,4 (22,5-90)

Al realizar el test de Wilcoxon se observé una diferencia significativa con una
p<0.001 entre los resultados del grupo de estudio prospectivo (con el implante coclear)
y retrospectivo (sin implante coclear). Esta diferencia fue también significativa al
comparar los resultados de los pacientes con implante coclear y los pacientes en lista de
espera para recibir dicho implante (grupo control), alcanzandose una p < 0.001 en el test
U- Mann-Whitney. Sin embargo, no se detectaron diferencias entre los resultados del
cuestionario retrospectivo y el grupo control (p = 0.781), lo que respalda la validez de

utilizar informacidn retrospectiva.
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Grafico 11.- Puntuaciones del NCIQ retrospectivo y prospectivo: Este figura
representa la mediana (linea gruesa negra), los cuartiles superior e inferior (bordes de la caja) y
los valores maximo y minimo (Barras delgadas horizontales) asi como los valores atipicos
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4.2.- Pruebas psicométricas

4.2.1.- Validez

Para estudiar la validez de constructo realizamos un analisis factorial. Los
resultados de este estudio reflejaban que la matriz no es definida positiva, es decir, que
no se observaba un patron claro.

Esto se puede observar en la siguiente tabla. Como ya se ha explicado

previamente, s6lo vamos a considerar los autovalores mayores que 1. Por tanto en este
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caso se extraerian 14 factores que explicarian el 84,7% de la varianza total. Pero
estamos hablando de muchos factores y realmente, considerar 14 subescalas o
subdominios en un cuestionario de 60 preguntas no tiene sentido. Es mas, si nos fijamos
con detenimiento en la tabla 31, vemos como la mayor parte de la carga la recibe el
factor 1, es decir, pese a que hay 14 factores, la mayor parte de los items se relacionan
con un unico factor.

Cuando tenemos cuestionarios con tantos items, necesitamos muestras realmente
grandes para que nuestro andlisis factorial sea positivo y asi ver la tendencia que los

items tienen a agruparse.

107



Resultados

Tabla 31.- Matriz de extraccion con las varianzas de los 60 items o preguntas:
Existen catorce items con un autovalor mayor de 1 que explicarian el 84,727% de la varianza
total.

Sumas de las saturaciones al cuadrado de

Autovalores iniciales

la extraccio
% de la % % de la
Total varianza | acumulado Total varianza % acumulado
1 18,284 30,473 30,473 18,284 30,473 30,473
2 6,821 11,368 41,842 6,821 11,368 41,842
3 3,740 6,233 48,074 3,740 6,233 48,074
4 3,335 5,558 53,633 3,335 5,558 53,633
5 2,911 4,852 58,485 2,911 4,852 58,485
6 2,449 4,082 62,567 2,449 4,082 62,567
7 2,235 3,726 66,293 2,235 3,726 66,293
8 2,213 3,688 69,981 2,213 3,688 69,981
9 1,913 3,188 73,169 1,913 3,188 73,169
10 1,584 2,639 75,809 1,584 2,639 75,809
11 1,526 2,544 78,353 1,526 2,544 78,353
12 1,417 2,362 80,714 1,417 2,362 80,714
13 1,278 2,130 82,845 1,278 2,130 82,845
14 1,129 1,882 84,727 1,129 1,882 84,727
15 ,983 1,638 86,365
16 ,950 1,584 87,949
17 ,905 1,508 89,456
18 187 1,312 90,769
19 ,668 1,113 91,881
20 ,658 1,096 92,977
21 ,589 ,982 93,960
22 ,546 ,910 94,869
23 ,485 ,808 95,677
24 412 ,686 96,363
25 ,356 ,594 96,957
26 ,339 ,564 97,522
27 ,319 ,531 98,053
28 ,230 ,384 98,437
29 ,207 ,345 98,781
30 ,185 ,308 99,089
31 ,144 241 99,330
32 ,125 ,208 99,538
33 ,088 ,147 99,685
34 ,081 ,136 99,821
35 ,065 ,109 99,929
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36 ,042 ,071 100,000

37 1,153E-15 1,922E-15 100,000

38 9,671E-16 1,612E-15 100,000

39 8,966E-16 1,494E-15 100,000

40 7,241E-16 1,207E-15 100,000

41 5,291E-16 8,819E-16 100,000

42 4,761E-16 7,935E-16 100,000

43 4,140E-16 6,900E-16 100,000

44 3,845E-16 6,409E-16 100,000

45 2,732E-16 4,553E-16 100,000

46 1,997E-16 3,328E-16 100,000

47 1,302E-16 2,170E-16 100,000

48 3,815E-17 6,358E-17 100,000

49 7,147E-18 1,191E-17 100,000

50 -8,728E- -1,455E-16 100,000
17

51 -1,496E- -2,494E-16 100,000
16

52 -2,541E- -4,235E-16 100,000
16

53 -2,977E- -4,961E-16 100,000
16

54 -3,446E- -5,743E-16 100,000
16

55 -4,699E- -7,832E-16 100,000
16

56 -5,981E- -9,968E-16 100,000
16

57 -8,402E- -1,400E-15 100,000
16

58 -9,719E- -1,620E-15 100,000
16

59 -1,034E- -1,724E-15 100,000
15

60 -1,185E- -1,974E-15 100,000
15

Método de extraccidn: Analisis de Componentes principales.
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Para estudiar la validez de criterio se realiz6 un estudio en el que se compararon
los resultados de todos los subdominios del NCIQ con los resultados audiométricos,

utilizando la correlacién de Pearson.

Se obtuvieron correlaciones significativas entre los resultados de la
logoaudiometria y los subdominios de sonido avanzado, lenguaje y autoconfianza, pero
no se encontraron correlaciones significativas entre los subdominios de sonido basico,

actividad e interaccién social. (Tabla 32).

Tabla 32.- Correlacion de Pearson entre los distintos subdominios del NCIQ y los
resultados de la logoaudiometria.

Sonido
Avanzado
Lenguaje
Actividad
confianza
Interaccion

L[l Correlacion
con el de Pearson
implante p-valor 714 ,033 ,039 221 ,047 ,109
coclear (bilateral)

4.2.2.- Fiabilidad

Con respecto a la fiabilidad se obtuvo un coeficiente alfa de Cronbach superior a
0,9 para la puntuacidn total, dado que el nimero de items estudiados es muy alto. En la
mayoria de los subdominios, el coeficiente alfa fue mayor a 0,7 (Tabla 33), lo que
demuestra una elevada consistencia interna. Sélo el lenguaje y la autoconfianza del
estudio prospectivo y la interaccion social en el grupo control muestran menor
fiabilidad, es decir, que las respuestas de los pacientes no fueron tan homogéneas en

estos subdominios.
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Tabla 33.- Consistencia interna. Grupo NCIQ

Retrospectivo Prospectivo Grupo control
o de Cronbach  a de Cronbach o de
Cronbach
Percepcidn bésica 0,90 0,83 0,83
del sonido
Percepcion avanzada 0,82 0,75 0,82
del sonido
Lenguaje 0,87 0,69 0,80
Actividad 0,85 0,75 0,89
Autoconfianza 0,78 0,67 0,77
Interaccion social 0,73 0,71 0,65
Puntuacion total 0,95 0,94 0,94

En resumen, con los datos reflejados se puede decir que la versién espafiola del
NCIQ tanto prospectiva como retrospectiva tiene una adecuada fiabilidad y validez al
presentar una buena correlacion entre las puntuaciones del cuestionario y las de la
prueba objetiva (logoaudiometria). Que no se haya obtenido una matriz positiva al
realizar el andlisis factorial no supone gue la prueba no sea valida, sino que no vemos la
tendencia a asociarse de los items como sucedio en la validacion original de Hinderink

et al &8
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5.- Impacto de otras variables en la calidad de vida y

en la audicion

5.1.- Impacto en el GBI

Al comparar los resultados del GBI total y sus subgrupos con las variables
género, edad, nivel de estudios, convivencia, etiologia de la hipoacusia y uso previo de
audifonos, no se encontraron diferencias significativas entre los grupos (p>0,05). Del
mismo modo no se vio ninguna correlacion significativa (correlacién de Pearson) al
comparar los resultados del GBI con la edad del paciente en el momento del implante, el
tiempo de sordera o el tiempo transcurrido desde el implante hasta que los pacientes

contestaron el cuestionario.
Se encontraron las siguientes asociaciones significativas:

- Los pacientes que no tenian trabajo mostraron una diferencia significativa en la
subescala fisica al compararlos con los que si tenian trabajo (p= 0,034), de forma que
los primeros obtuvieron peores puntuaciones en esta subescala del GBI (-3 frente a +10
de puntuacion media). No se objetivaron diferencias significativas entre esta variable y

las puntuaciones del GBI total, general y social (tabla 34).
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Tabla 34.- Relacion de la variable trabajo con los resultados del GBI

Subescala = Subescala = Subescala

GBI total general social fisica
1) o1l Correlacion de -,146 -,115 -,049 -,233"

Pearson
Sig. (bilateral) ,188 ,300 ,663 ,034 7

- Se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa entre las horas de uso del
implante y las puntuaciones del GBI total y general (tabla 35). Es decir, a mayor uso del
implante, mayor beneficio total percibido.

Tabla 35.- Relacién entre las horas de uso del implante y los resultados del GBI

Subescala Subescala  Subescala
GBI total general social fisica

Horas de Chi-cuadrado
uso del IC

Sig. asintot.

5.2.- Impacto en el NCIQ

Al comparar los resultados del NCIQ con el implante y las variables género,
edad, nivel de estudios, trabajo, coexistencia, etiologia de la hipoacusia, horas de uso
del implante y tiempo desde el implante hasta el cuestionario no se encontraron
diferencias significativas entre los grupos (p> 0,05)

Se encontraron las siguientes asociaciones:
- Existe una correlacién negativa entre el tiempo de sordera y la percepcion avanzada
del sonido tras el implante, de forma que aquellos pacientes que llevaban mas tiempo

sordos, presentan una puntuacion menor en este dominio (tabla 36).
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Tabla 36.- Relacion entre el tiempo de sordera y el subdominio de percepcion
avanzada del NCIQ

Percepcion avanzada

del sonido prospectivo

Correlacién de -,238"
Tiempo de sordera [EEEELD
Sig. (bilateral) ,039

- Se encontrd una diferencia significativa entre el uso del audifono y la autoconfianza
(p=0,049), como se puede ver en la tabla 37. Los pacientes que no usaban audifono
antes del implante presentaron una puntuacién media mayor (51 puntos) frente a los que
si habian utilizado un audifono (37 puntos).

Tabla 37.- Relacion entre el uso del audifono antes del implante y los resultados del
subdominio autoconfianza del NCIQ

Autoconfianza
prospectivo

Usodelaudifonoantes del s LUK RV ER Ry 224,500
implante coclear W de Wilcoxon 2369,500

z -1,966
Sig. asintét. (bilateral) ,049

5.3.- Impacto en la audicion

Al estudiar el impacto de las variables sexo, nivel de estudios, situacion de
convivencia, y trabajo en relacion con la audicion con el implante coclear, no se
objetivaron diferencias significativas ni en la audiometria tonal ni en la
logoaudiometria.

Tampoco se observo ninguna correlacion entre la edad de implantacion y los

resultados auditivos. Sin embargo, existe una tendencia a la significacion al comparar
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los resultados con la logoaudiometria (p=0,071). Se podria decir que aquellos pacientes
de mas edad tienen una ligera tendencia a discriminar peor con el implante, sin que esto
sea significativo.

Si que existe una correlacion negativa entre el tiempo de sordera y la
logoaudiometria (tabla 38), empeorando la discriminacién a medida que aumenta el
tiempo de sordera. Por el contrario, el tiempo de sordera no afecta a la audiometria tonal

de forma significativa.

Tabla 38.- Relacién entre el tiempo de sordera y los resultados audiométricos con
el implante coclear

Logoaudiometria en PTA con

campo libre sin implante
labiolectura coclear

Rl sl eSel [Tl Correlacion de Pearson -,269 173
Sig. (bilateral) ,009 ,104
N 94 90

Por otra parte, no se observaron diferencias significativas al comparar las horas

de uso del implante y los resultados auditivos.

5.4.- Comparacion de los resultados del GBI con los del NICQ

Pese a que se trata de cuestionarios independientes en principio no comparables
entre si, decidimos ver si existia 0 no una correlacion entre los resultados totales de un
cuestionario y otro, ya que ambos valoran la calidad de vida en pacientes con implante.
Para ello, realizamos una correlacion de Pearson que fue significativa con un nivel de

significacion de p= 0,001, como se observa en la tabla 39.
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Tabla 39.- Relacion entre los resultados del GBI y los resultados del NCIQ

GBI total

*%

W@ lenie =l ieolt (85 Correlacion de Pearson ,386
Sig. (bilateral) ,001
N 76

La comparacion entre las subescalas del GBI y los subdominios del NCIQ no se
realiz6 puesto que el contenido de las preguntas de las subescalas no se corresponde con

los subdominios del NCIQ.
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Discusion

1.- Validacion del GBI y NCIQ en pacientes con

implante coclear

1.1.- Seleccion de los cuestionarios de calidad de vida en pacientes con

implante coclear

Este estudio parte de la necesidad de incorporar cuestionarios especificos que
valoren la calidad de vida de los pacientes que han recibido un implante coclear en la
practica clinica habitual, ya que no hemos encontrado en la literatura ningin test
validado en espafiol que cumpla este objetivo. Disponer de esta informacidn nos permite
no solo establecer la repercusion del implante coclear en el paciente, sino también
mejorar el aprovechamiento de estos dispositivos al permitirnos conocer y solventar las
dificultades que viven o experimentan.

A la hora de seleccionar los cuestionarios hemos considerado mas util utilizar
uno previamente validado en otro idioma. Aunque es necesario llevar a cabo una
traduccion, una adaptacién cultural, y comprobar de nuevo la validez y la fiabilidad®®, el
proceso de validacién es mas econémico que la creacion de un nuevo documento. Por
otra parte, utilizar cuestionarios ya validados nos permite comparar los resultados de los
pacientes que utilizan la lengua espafiola con los de otros pacientes que usan un idioma

diferente.
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Desde la descripcion y publicacion de los primeros resultados del GBI en 1996

87
l.

por Robinson et al.”" y del Nijmegen Cochlear Implant Questionaire por Hinderink et

al.2% en 2000, han sido numerosos los autores que han utilizado estos instrumentos para

medir la calidad de vida de sus pacientes tras cirugias otorrinolaringolégicas® ™ y

especificamente tras la cirugia del implante coclear®#4¢:1%,

La principal razon que nos ha llevado a elegir estos dos cuestionarios es su
caracter universal. Ya han sido validados en otros idiomas como el aleman'® o el
chino® y por tanto se pueden considerar elementos de referencia en la evaluacion de la
calidad de vida de pacientes con implante coclear. Asimismo, la validez del Nijmegen
Cochlear Implant Questionaire ha sido estudiada en parejas 0 personas cercanas a
pacientes con implante coclear encontrandose una buena concordancia entre los

resultados referidos por el paciente y por los familiares (r=0,80)*.

|.88 |.87

Pese a que Hinderink et al.”™ y Robinson et al.”* realizaron sus estudios enviando
los cuestionarios por correo obteniendo una tasa de respuesta del 95% y del 86%
respectivamente, otras publicaciones han mostrado un porcentaje de respuesta mucho
menor. En el caso del Nijmegen Cochlear Implant Questionaire, Looi et al.*® reflejaron
una tasa de respuesta del 58% para los pacientes del grupo de estudio y del 62% para los

del grupo control, y Mistry et al.*®®

una tasa del 51% a la que hubo que restar los
incompletos o mal contestados, por lo que el porcentaje de cuestionarios validos fue de
solo un 46%. Para el GBI la tasa de repuesta de otras publicaciones ha sido bastante
alta, como en el estudio de Castro et al.'®* con una tasa del 83%. Pensamos que las
tasas de respuesta tan bajas publicadas con el Nijmegen Cochlear Implant Questionaire
se deben a que se trata de un cuestionario mas largo (60 items) en comparacién con los

18 items del GBI. Para mejorar nuestra tasa de respuesta y sobre todo para comprobar si

era posible incorporar el estudio de calidad de vida a nuestra préctica clinica diaria,
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administramos los formularios para su contestacion el mismo dia que los pacientes
acudian a revision en la consulta ambulatoria. Todos los pacientes que acudieron a
consulta entre octubre de 2012 y octubre de 2014 y que cumplian los criterios de
inclusion contestaron los cuestionarios sin referir mayor cansancio que en otras
revisiones médicas. De manera informal, nuestros pacientes nos transmitieron que no
consideraban que la proximidad fisica del equipo médico hubiera podido influir en sus
respuestas, y si fue util para aclarar pequefias dudas. Sefialaron que el tiempo que
estuvieron en la sala de espera se les habia hecho mas llevadero, por lo que
consideramos que el estudio de la calidad de vida a través del GBI y el NCIQ puede
incorporarse a nuestra practica clinica diaria de forma rutinaria.

Consideramos que a la hora de generalizar la utilizacion de estos cuestionarios,
hay que tener en cuenta que el espafiol es un idioma con muchos matices, hablado en
regiones y paises muy distintos y por tanto en algunas ocasiones podria ser necesaria
una nueva adaptacion-validacion. Asi se evitaria variar las propiedades psicométricas de

estos test®2.

1.2.- Validacion del GBI
En este estudio se ha demostrado que la version espafiola del GBI es una prueba
fiable y que presenta una validez satisfactoria para evaluar los beneficios

experimentados tras la cirugia del implante coclear.

La validez de contenido que refleja la idoneidad del cuestionario para medir los
cambios que genera la cirugia del implante coclear se realizd con caracter previo al

87
l.

desarrollo del estudio de Robinson et al.®" y ha demostrado su utilidad a lo largo del

tiempo, siendo utilizado por numerosos investigadores internacionales con este fin. Por
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tanto, como ya se explicé en material y métodos, no ha sido preciso realizar nuevos

estudios cualitativos.

El segundo pardmetro que se estudio fue la validez de constructo, para lo cual
nos ayudamos de un analisis factorial que refleja la tendencia de los diferentes items a
asociarse en funcion de su varianza. Nuestro analisis factorial revel6 cuatro factores

principales frente a los tres del articulo original de Robinson et al.®’

que se
correspondian con las tres subescalas: estado general, salud fisica y relaciones sociales.
Sin embargo, pese a que en nuestro estudio se obtuvieron 4 factores, dos de ellos (factor
1y factor 2) estaban relacionados con el estado general, el factor 3 se correspondia con

la salud fisica y el factor 4 con las relaciones sociales.

Basandonos en el contenido y las relaciones, y de acuerdo con el articulo
original, todos los items del GBI presentaron un coeficiente de carga hacia el mismo
factor o subescala que en el documento original, salvo el item 16 que originalmente se
relacionaba con el estado general y al realizar las pruebas psicométricas de la version en
espanol se relacion6 con la salud fisica. Esta pregunta, que en la version inglesa tiene un
sentido bastante general “Are you more or less inconvenienced by your specific
problem?”, se tradujo al espafiol como “;Desde su operacion estd mds o menos
incomodo con su salud?”. El hecho de que en este caso se introduzca la palabra salud,
puede hacer que las respuestas de este item no sean tan generales y por tanto se

relacionen mas con las de la subescala salud fisica.

Pese a que los factores de carga de cada item no son exactamente iguales a los
del articulo original, este hecho no es un obstaculo a la hora de validar el GBI, ya que el
mero hecho de realizar un andlisis factorial no prueba la validez de constructo ni sirve

directamente para validar un instrumento (expresion comun aunque impropia). El

121



Discusion
andlisis factorial nos ayuda a apreciar si estamos midiendo lo que decimos que medimos
al clarificar aspectos subyacentes a una serie de variables, al indicar qué variables o
items definen cada factor y como estos factores estan relacionados entre si. Es decir, el
andlisis factorial clarifica la estructura del instrumento, pero el “significado” de lo que
medimos hay que corroborarlo con criterios externos que estudiamos al valorar la

validez de contenido y validez de criterio.

Debido a que no se han publicado cuestionarios en lengua espafiola que valoren
la calidad de vida en pacientes con implante coclear, la validez de criterio se estudid
comparando los resultados del GBI con los de la logoaudiometria tras realizar una
correlacion de Pearson. Esta prueba nos ofrece datos objetivos tras el implante coclear,
en los que a priori aquellos pacientes con mayor ganancia auditiva se espera que tengan

un beneficio superior en su calidad de vida*.

En nuestro estudio la validez de criterio fue satisfactoria dado que se observo
una correlacion significativa entre la puntuacion total, la subescala general y los
resultados en la logoaudiometria, es decir, que aquellos pacientes con mejor audicion
postoperatoria tenian una mejor calidad de vida en las puntuaciones total y general. Por
el contrario, no encontramos una correlacion entre las subescalas de salud fisica y de
beneficio social, lo que se explica facilmente porque la cirugia del implante no deberia
interferir en otras patologias meédicas del paciente ni en el apoyo familiar que estos
pacientes reciben***®. Por otro lado, y pese a no tratarse de un estudio validado, al
comparar los resultados totales del GBI con los del NCIQ, se observé una correlacion

positiva significativa, lo cual apoya la validez de este cuestionario.

Para finalizar con las pruebas psicométricas que ayudaron en la adaptacion y

validacién de este cuestionario fue necesario estudiar también la fiabilidad del mismo.
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Que una prueba sea fiable refleja por un lado la ausencia de error aleatorio y por otro la
capacidad de ofrecer resultados constantes en condiciones similares de repeticion.
Explicado de una forma mas simple, que nuestro documento resulte fiable refleja que en

condiciones similares nuestros pacientes tienen también respuestas similares u

homogeéneas.

Para estudiar este parametro, se analizo el coeficiente alfa de Cronbach, que en
nuestro caso fue superior a 0,7 tanto para la puntuacién total como para cada subescala.
Estos resultados reflejan una elevada consistencia interna y garantizan la fiabilidad del

test.

1.3.- Validacion del NCIQ

El estudio realizado demuestra que el NCIQ en espariol es un cuestionario fiable
y valido a la hora de determinar el beneficio generado por un implante coclear. Al tratar
de realizar un analisis factorial para estudiar la validez de constructo, no se obtuvo una
matriz positiva. Como ya se ha explicado previamente, el analisis factorial tiene un
caracter fundamentalmente descriptivo y no explicativo. Por tanto, el hecho de que no
se haya obtenido una matriz de correlacion satisfactoria tras el analisis factorial no
significa que no se pueda validar el cuestionario, sino que no vemos claramente la
estructura subyacente del cuestionario ni la tendencia a asociarse de los items. La
ausencia de un patron definido en el analisis factorial ya se observo en el articulo

original de Hinderink et al.®®

en el que explicaban que no pudieron estudiar la validez de
constructo debido al pequefio nimero de correlaciones observadas con respecto al gran

numero de preguntas. Esto se podria solventar aumentando la muestra de pacientes, pero
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aunque en nuestro caso es mayor que en el estudio original, para valorar cuestionarios

con tantos items el nimero de sujetos necesario deberia de ser incluso superior.

A diferencia del articulo original, en nuestro estudio si se obtuvieron
correlaciones significativas entre los resultados de la logoaudiometria y los subdominios
de sonido avanzado, lenguaje y autoconfianza, lo que apoya la validez de criterio. En su
articulo, Hinderink et al. explicaban esa baja asociacion por el pequefio rango que
presentaban los resultados audiométricos frente a los mas amplios de calidad de vida.
Por otra parte, referian que el beneficio subjetivo obtenido con el implante coclear no
siempre esta directamente relacionado con los resultados objetivos, bien sea porque
minimas modificaciones en la audicion se han relacionado con grandes cambios en la

calidad de vida!®

y al contrario, algunos pacientes refieren pequefias alteraciones
subjetivas pese a que hayan mejorado significativamente su audicion. En nuestra
opinion, es este segundo punto -la falta de correlacién entre medidas objetivas y
subjetivas- el factor principal por el que no se observa esa reciprocidad en todos los
subdominios. Es mas, en nuestra opinidn esta falta de asociacion enfatiza la necesidad
de valorar los cambios generados por el implante, no sélo en la audiometria sino en el
resto de aspectos psicosociales, para lo que es recomendable utilizar un cuestionario de
calidad de vida.

Tras una revision de la literatura, y pese a que algunos autores como Cohen et
al.*! encontraron una correlacion entre los resultados de los seis subdominios de calidad
de vida y los resultados de la logoaudiometria, parece que el subdominio de sonido
avanzado® es el mas susceptible a los cambios producidos por el implante coclear, y
por tanto el mas susceptible a la hora de validar el cuestionario, ya que es el que ha
38,41,95

demostrado mayor paralelismo con las medidas objetivas en distintos estudios.

Klop et al.'® no s6lo demostraron una mayor correlacién de la audiometria con las
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variables relacionadas con el sonido y el implante, sino que la percepcién avanzada del
sonido aumentd significativamente a los 12 meses de la implantacion, a medida que
mejoro también la discriminacion verbal. En nuestro estudio, existe dicha correlacion

entre las medidas objetivas y el subdominio del sonido avanzado, lo que reafirma la

validacion de este cuestionario en lengua espafiola.

Por otra parte, como ya se ha explicado previamente, la correlacion positiva
significativa que se observd al comparar los resultados totales del GBI con los del
NCIQ, apoya la validez de criterio de ambos cuestionarios. El hecho de que no hubieran
sido validados en espafiol hasta el momento impide que ambos se puedan utilizar como
cuestionarios de referencia, pero a partir de ahora y si su uso se generaliza como
esperamos, se podrén utilizar en pacientes con implante coclear para validar otros

instrumentos de calidad de vida.

El coeficiente alfa de Cronbach fue muy elevado (superior a 0,9) lo que refleja
una elevada consistencia interna cuando se evaluaron todas las preguntas juntas. Esto
resulta esperable, ya que a mayor nimero de items aumenta la probabilidad de que la
consistencia interna sea mayor. Al valorar cada subdominio por separado, y por tanto
disminuir el nimero de items, se mantuvo una elevada consistencia interna en la
mayoria de los subdominios (coeficiente alfa mayor de 0,7) salvo en el lenguaje y la
autoconfianza del estudio prospectivo y la interaccion social en el grupo control. Estos
resultados muestran una consistencia interna similar a la del documento original, donde
también en el cuestionario prospectivo los subdominios lenguaje y autoconfianza
presentaban un coeficiente alfa ligeramente menor al resto. Pese a que algunos muestran
una menor fiabilidad no se puede decir por ello que la versién espafiola del Nijmegen
Cochlear Implant Questionaire no sea fiable, sino que los resultados de dichos

subdominios no estan tan relacionados entre si.
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2.- Resultados de calidad de vida en pacientes con
implante coclear

Tanto el GBI como el NCIQ han demostrado que por lo general, el implante
coclear mejora de forma significativa la calidad de vida de los pacientes con hipoacusia
bilateral severa o profunda. Al igual que en la mayoria de estudios, nuestros pacientes
refieren cambios significativos positivos tras la cirugia del implante coclear, no solo en

el &mbito fisico o auditivo, sino que presentaron mejorias también a nivel psicosocial.

2.1.- Comparacion de las caracteristicas de las distintas muestras

estudiadas

Se estudiaron numerosas variables demograficas como la edad, el género, el
nivel de estudios, si los pacientes trabajaban o no, si vivian solos o convivian con mas
personas, sin encontrarse diferencias significativas entre los distintos grupos. En los tres
casos (Grupo GBI, Grupo Estudio NCIQ y Grupo Control NCIQ) habia un numero
ligeramente mayor de mujeres con respecto al de hombres, y el perfil medio de nuestros
pacientes era el de una persona madura con una edad media entre los 50 y 60 afos, sin
estudios superiores ni trabajo, que convivia con méas gente en casa. Los datos relativos a
las variables sociodemogréaficas fueron similares a los reflejados en los articulos de
Hinderink et al.28 y Robinson et al.®” donde también habia un predominio de mujeres

respecto a hombres y la edad media fue cercana a los 50 afos.
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En lo referente a las variables relacionadas con la sordera como el grado y la
etiologia de la hipoacusia, el momento de instauracion, el tiempo de sordera y el uso
previo de audifonos tampoco se encontraron diferencias significativas entre los distintos
grupos estudiados. Todos los pacientes presentaban una hipoacusia neurosensorial
severa o profunda bilateral que habia comenzado con o tras la adquisicion del lenguaje,
generalmente de etiologia desconocida, la mayoria utilizaba o habia utilizado audifonos
previos a la implantacién coclear y el tiempo medio desde que la sordera fue completa
hasta que fueron implantados fue de unos seis afios. Robinson et al. no registraron estos
datos, pero en el caso de Hinderink et al. todos los pacientes presentaban una hipoacusia
neurosensorial severa bilateral de inicio postlocutivo, pero a diferencia de nuestro

estudio, en su medio la causa més frecuente de hipoacusia fue la meningitis®.

Respecto a las variables relacionadas con la cirugia, tampoco se encontraron
diferencias significativas entre los distintos grupos analizados con relacion al lado del
implante o el tipo de implante coclear. Al igual que en el estudio de Hindererink et al.®

7
|8

y a diferencia del articulo de Robinson et al.”" en nuestro caso se incluian s6lo pacientes

con implante multicanal.

2.2.- Resultados del GBI

En el presente estudio nueve de cada diez pacientes obtuvieron una puntuacion
total positiva en el GBI, con una media de +35 (rango -36 a +100), lo que supone que la
mayor parte de ellos considera que la cirugia del implante coclear ha supuesto un
beneficio positivo en su calidad de vida. Esta puntuacion total es similar a la del estudio

|.87

original de Robinson et al.”" para pacientes con implante multicanal, y a la de otros

estudios realizados en enfermos con hipoacusia postlocutiva®”***. Sin embargo pese a
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que a priori esto seria lo esperable en todos los casos, numerosos autores como
Hirschfelder et al.'®” han reflejado resultados negativos en la calidad de vida de sus

pacientes, o al menos resultados no esperables al presentar buenos resultados

audiométricos.

En nuestro caso fueron diez los pacientes que obtuvieron resultados negativos.

Al analizarlos se observé que:

- Seis de ellos expresaron un beneficio negativo en su calidad de vida pese a
aceptables resultados audiométricos (considerando como tal una discriminacion de

bisilabos superior o igual al 40% y un umbral maximo de 50dB en la audiometria tonal).

- Una paciente nunca realiz6 rehabilitacion por motivos personales y apenas ha
utilizado su implante. Como ya se explicé en la introduccidn, la cirugia del implante
coclear no se entiende sin una buena rehabilitacion logopédica, una motivacién personal
y un apoyo social. Creemos que en este caso las expectativas unidas a otros factores
personales pudieron influir en el incumplimiento de la rehabilitacion y en el mal
rendimiento del implante. Pese a que su valoracién psiquiatrica, personal y familiar fue
satisfactoria a priori, casos como este nos ayudan a insistir mas en la importancia de la

valoracion preoperatoria.

- Otro paciente presenta unos resultados audiométricos y de calidad de vida
pobres pese a que utiliza a diario su implante. Aunque la mayor parte de estos casos se
corresponden a pacientes con hipoacusia prelocutiva implantados tardiamente!® o a
cofosis de larga evolucién como refleja Klop et al. en sus estudios de 2007*% y 2008,

este paciente en particular presentaba una hipoacusia postlocutiva y habia utilizado

audifonos hasta el afio antes de la implantacion.
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- Las otras dos pacientes con resultados negativos, una portadora de un Ineraid y
otra paciente con un Nucleus CI512, presentaron fallos técnicos definitivos en los
procesadores internos de sus dispositivos poco después de contestar el cuestionario, por
lo que precisaron una revision en quiréfano y un reimplante. A dia de hoy el fallo del
dispositivo es la primera causa de cirugia de revision y la principal complicacion con la

que nos enfrentamos actualmente en la implantacion coclear!0*

y supone una tasa de
fallo del 3,78% segun un estudio multicéntrico europeo en el que se evaluaron cerca de
13000 implantes™?. Como dato informativo, ambas pacientes han contestado de nuevo

el cuestionario y presentan una mayor satisfaccion subjetiva tras el reimplante.

Al valorar las distintas subescalas, la media de los resultados también fue
positiva en cada subescala (estado general +48, relaciones sociales +18 y salud fisica

187, En la subescala estado

+2) con puntuaciones muy similares a las del articulo origina
general, el 93,4% de los pacientes presentd una puntuacion positiva y sélo 6,6%
presentd una puntuacion negativa. Mas del 38% de los pacientes no presentaron
cambios en sus relaciones sociales, 62 pacientes (51,2%) consideran que estan mas
apoyados por su entorno desde que tienen el implante, mientras que el 10,8% de ellos
opina que desde que tienen el implante reciben un apoyo menor. Estos resultados
pueden considerarse un poco ambiguos puesto que algunos pacientes consideran como
algo positivo el sentir menos apoyo de su familia, pues indica que se consideran
autosuficientes y otros en cambio agradecen el sentir mas apoyo a su alrededor. No se
ha realizado un seguimiento en el tiempo con este cuestionario, de forma que
desconocemos si los resultados cambian conforme van recuperando su autosuficiencia,

pero en la publicacién de Vermeire et al.*> de 2005, los autores reflejan como el grupo

de pacientes jovenes con implante coclear tienen puntuaciones mas cercanas al cero (sin
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cambios) en la subescala social que los de edad media o los ancianos, lo que podria

venir marcado por esa independencia.

Como es de esperar, la subescala en la que menos cambios se han objetivado es
la salud fisica. Una media del 62% de los pacientes referia que no habian aumentado ni
disminuido las visitas a su médico de cabecera o la ingesta de farmacos, o habian
presentado mas infecciones o resfriados y s6lo en el 18,2% de los casos consideraban
que su salud habia mejorado un poco o mucho tras la cirugia. Esto resulta previsible
puesto que la cirugia del implante coclear es una cirugia que mejora la audicion y la
calidad de vida de nuestros pacientes, pero no tiene por qué suponer un cambio en su

salud*>1%,

2.3.- Resultados del NCIQ

Con respecto al Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire, todos los pacientes
alcanzaron puntuaciones mas altas en todos los subdominios con su implante coclear y
las puntuaciones fueron significativamente mejores que los del mismo grupo de
pacientes al contestar el cuestionario retrospectivo (p<0.001). De igual modo se realizo
una comparacion entre los resultados de los pacientes con el implante y los del grupo
control, observandose asimismo una diferencia significativa en su calidad de vida
(p<0.001). Es decir, que los pacientes con implante coclear puntuaron mejor todos los
subdominios del cuestionario de calidad de vida que aquellos con hipoacusia a los que

no se les habia implantado.

Hinderink et al.®® y Hirschfelder et al.'” demostraron también que el implante

coclear tiene un efecto positivo en todos los subdominios y como tal sus pacientes
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apreciaban estos beneficios subjetivos. Es méas, en sus estudios, al igual que sucede en
nuestro caso, se ha comprobado que la sensibilidad de este cuestionario es alta incluso
al realizarla de manera retrospectiva, puesto que no se encontraron diferencias

significativas entre el grupo control y el grupo de estudio que contestd el cuestionario

retrospectivo.

Al analizar de forma independiente los resultados se observd, como era de
esperar, que los pacientes con implante coclear presentaron las puntuaciones més altas
en los subdominios relacionados con el sonido (percepcion del sonido basico y
avanzado). Sin embargo, estos cambios fueron registrados no s6lo en el ambito fisico,
sino también en el psicoldgico y en el social. La ganancia media fue de 62,8 puntos
sobre 100 para la percepcién basica del sonido, 34,3 puntos para la percepcion avanzada
del sonido, 48,7 puntos en el lenguaje, 24,2 puntos en la autoconfianza, 32,1 puntos en

la actividad y 25,1 puntos sobre 100 en el subdominio interacciones sociales.

A la hora de interpretar el cambio que supone el implante coclear los
subdominios que objetivaron un cambio mayor fueron los de sonido béasico y lenguaje.
Resulta comprensible dado que los pacientes sordos son mas susceptibles de mejorar

1.%8 referian

estos aspectos al partir de puntuaciones menores por su hipoacusia. Looi et a
la mayor puntuacién con el implante en el subdominio del lenguaje con una puntuacion
de 80,65+15,56 Yy observaron el mayor cambio en la percepcion béasica del sonido con

un incremento de 59,66 puntos. De igual forma, Hirschfelder et al.*’

publicaron un
incremento en la percepcion basica del sonido de 55,8 puntos. Sin embargo, Damen et
al.®® también reflejaron el mejor resultado en el lenguaje (83,3+17,6) aunque sus
pacientes ya presentaban la mayor puntuacion preoperatoria en este subdominio y fue de

nuevo en la percepcion basica del sonido donde el cambio fue mas significativo (+62,3

puntos de 100). Esta mejoria se mantuvo estable en el tiempo tras 6 afios de
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seguimiento. En el caso de los adultos con hipoacusia de inicio prelocutivo, restos
auditivos y uso del lenguaje oral, Straatman et al.'® destacaron la mejoria significativa
en el lenguaje tras el implante coclear y que no se reflejé en el otro cuestionario que

estudiaron (Health Utility Index-3'**

). Estos autores atribuyen estos resultados a que el
Nijmegen Cochlear Implant Questionaire no sélo evalta la inteligibilidad, sino que
demuestra que el implante coclear mejora el volumen y el control de la voz de los

implantados.

En el caso de la autoconfianza, se trata del subdominio que experimentd menor
cambio en nuestro estudio. Si bien tuvo una ganancia significativa (p<0,001), al igual
que se observa en los trabajos de Straatman et al.’® o Hirschfelder et al.**’. Creemos
que esto se debe fundamentalmente a que se trata del aspecto méas subjetivo de todos, y
por tanto el mas independiente de los cambios que puede suponer el implante coclear.
Asimismo consideramos que puede estar relacionado con la diferencia que encontramos
entre los pacientes que habian llevado previamente un audifono y los que no. El hecho
de que la mayoria (65/76) habian llevado prétesis auditivas previamente a la cirugia,
SUpUSO que estos casos no presentaran apenas cambios en su autoconfianza, mientras
que los que nunca lo habian llevado y por tanto no habian apreciado hasta entonces el
cambio de volver a oir, aumentaron significativamente sus puntuaciones. En conclusién,
puesto que el implante coclear es la opcion de rehabilitacion que tienen los enfermos
con hipoacusias severas 0 profundas creemos que no hay que despreciar esta ganancia
en la autoconfianza, aungque el cambio no sea tan marcado como el encontrado en otros

subdominios.
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3.- Valoracion del impacto de la audicion y otras
variables en la calidad de vida de los pacientes con

implante coclear

La audicion ha demostrado tener el mayor impacto en la calidad de vida de

nuestros pacientes.

A pesar de que se ha comentado anteriormente la relacion entre la audicion y la
calidad de vida como parte del estudio de validacion de ambos cuestionarios,
consideramos que es importante analizar la audicion de forma independiente dado que

43,114

aunque una asociacion entre ambas seria lo esperable , esta correlacion no siempre

se ha podido demostrar en otros estudios. Revisando la literatura vemos como pacientes
con hipoacusias prelocutivas y pobres resultados auditivos con el implante coclear

tienen un impacto positivo en su calidad de vida'*®

y al contrario, buenos resultados
auditivos no siempre reflejan mejoras en la calidad de vida**. Estos hallazgos sugieren

que los beneficios del implante coclear no se limitan exclusivamente a los aspectos

37 116
| I

audioldgicos tal y como refieren Lassaletta et al®’ y Krabbe et al*™ en sus articulos.

Al valorar el GBI vimos una correlacién entre la puntuacion total y la subescala
general y los resultados en la logoaudiometria, es decir, que aquellos pacientes con
mejor audicidn postoperatoria tenian una mejor calidad de vida de forma general y en la
puntuacion total. Por el contrario, Straatman et al.’® no encontré dicha asociacion en
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1.*® s6lo encontraron una

pacientes con hipoacusia de inicio prelocutivo y Vermeire et a
correlacion significativa entre audicion y calidad de vida en los adultos joévenes, pero no

en los pacientes mayores.

Asimismo se obtuvieron correlaciones significativas entre los resultados de la
logoaudiometria y los subdominios de sonido avanzado, lenguaje y autoconfianza.

88
l.

Como ya se ha explicado previamente en el estudio original de Hinderink et al.™ no se

observd ninguna correlacion entre los resultados audiométricos y la calidad de vida
evaluada con el Nijmegen Cochlear Implant Questionaire. De igual forma, Olze et al.**’
presentaron unos resultados mas variables, pues observaron una correlacion
significativa solo entre los subdominios relacionados con el sonido y la discriminacion
de frases en ancianos y de monosilabos en jovenes. Estos datos contrastan con los del

trabajo de Cohen et al.**

que si observaron una correlacion significativa con los seis
subdominios. Por tanto, como ya se ha explicado previamente, parece que el
subdominio sonido avanzado es el mas susceptible a los cambios producidos en la

audicion por el imp|ante38,41,95,106.

La segunda gran variable a estudiar ha sido la edad de los pacientes, dado que la
edad avanzada se ha considerado durante mucho tiempo un impedimento a la hora de
recibir un implante coclear. La disminucion de las capacidades cognitivas y fisicas, una
mayor duracién de la hipoacusia, asi como una posible reduccion de las necesidades de
comunicacion se han considerado factores que pueden influir en los resultados del

implante!'8-12

. Igualmente, el aumento del riesgo anestésico y la mayor comorbilidad
que presentan los pacientes de edad avanzada hacen que sea necesario valorar con mas
detenimiento la indicacién quirdrgica**®*?!. Sin embargo, el hecho de que la esperanza

de vida continte aumentando en los paises occidentales'?® y con ello las hipoacusias

asociadas a la edad, han incrementado las investigaciones en esta etapa de la vida
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debido al impacto negativo que provoca la hipoacusia: aislamiento, depresion y menor

calidad de vida.!?'®

Valorando los resultados de esta tesis podemos decir que la edad no influye en
los resultados auditivos ni en la calidad de vida de nuestros pacientes. El rango de edad
variaba entre los 21 y 79 afios, siendo mas del 10% de ellos mayores de 70 afios en
ambos grupos. En otro estudio realizado en nuestro centro vimos como nuestros
pacientes mayores no tenfan mayor riesgo anestésico ni perioperatorio™ al igual que

describen otros autores como Coelho et al.*?

Los resultados de la audiometria tonal y la logoaudiometria no mostraron
ninguna relacion significativa con la edad y tanto los adultos més jévenes como los

11?7 estudiaron una

ancianos presentaron una mejoria significativa. Carlson et a
poblacién de 50 pacientes octogenarios y nonagenarios implantados, presentando unos
valores similares a los de su poblacion méas joven, con una discriminacion tras el
implante semejante a la presentada en esta tesis. También Leung et al.*?® tras realizar un
modelo predictivo para ancianos candidatos a implante coclear, sugirieron que la edad
avanzada no esta correlacionada con peores resultados auditivos y que la audiometria
preoperatoria o el tiempo de hipoacusia por el contrario si tenian un mayor valor
predictivo por si mismos. Sin embargo, si que existe una tendencia a la correlacion entre
la edad y los resultados en la logoaudiometria. Se podria decir que aquellos pacientes de
mas edad tienen una ligera tendencia a discriminar peor con el implante. Igualmente, en
el estudio “Is there an age limit for cochlear implantation?” realizado por Sanchez-

44
l.

Cuadrado et al.™", se observa que pese a que no existian diferencias significativas entre

el grupo de implantados con una edad menor de 70 afos frente aquellos mayores de 70

afios, si existia una tendencia a que los adultos mas jovenes discriminaran mejor. Este

129
l.

hecho es congruente con la teoria de Wong et a quienes describen como la
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poblacion més longeva tiene menos activada la region auditiva cerebral y que solo
aquellas personas que aumentan la activacion de las regiones parietal posterior y frontal

son capaces de compensarlo y conseguir un adecuado procesamiento de las palabras que

escuchan.

Por otra parte, en nuestro estudio la edad no tuvo un impacto significativo sobre

1.1% mostraron

la calidad de vida de los pacientes implantados. Ya en 2002 Djalilian et a
como sus pacientes mayores de 60 afios tenian unas puntuaciones similares a los de
edad media tras contestar a unas preguntas sobre calidad de vida sin utilizar un test
validado. Vermeire et al.*® tampoco han observado diferencias al utilizar el GBI ni
Hirschfelder et al.'”” al utilizar el NCIQ. Solamente Olze et al."” han encontrado
discrepancias significativas en la calidad de vida de sus pacientes mayores, quienes
obtuvieron sorprendentemente mejores puntuaciones en los subdominios lenguaje,
autoconfianza, actividad e interacciones sociales. Por lo tanto frente a las dudas iniciales
podemos concluir que no se puede limitar la indicacién de un implante coclear
exclusivamente por la edad, ya que el beneficio obtenido es semejante al del resto de la

poblacién, mientras que la hipoacusia puede ser la causa de una depresion o del

aislamiento de estos pacientes.

Con respecto al momento de inicio de la hipoacusia, en mas del 90% de
nuestros pacientes fue de inicio postlocutivo y no se encontraron diferencias
significativas con aquellos casos en los que el inicio se produjo durante los afios de
adquisicion del lenguaje. Esto no ha sido asi en otros estudios como el de Straatman et
al.'® en el que los sujetos con inicio de la hipoacusia prelocutiva pero que adquirieron
el lenguaje oral mostraron un beneficio menor en el GBI (Puntuacion total de +25) y

una puntuacion menor en los distintos subdominios del NCIQ pese a que presentaban

una diferencia significativa con las puntuaciones sin implante. Klop et al. también
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reflejaron una situacion similar en sus dos publicaciones de adultos con hipoacusia
postlocutiva'® y prelocutiva’®: aquellos con hipoacusia prelocutiva sélo mostraron una
ganancia significativa en los subdominios relacionados con el sonido y en la interaccion
social, las puntuaciones con el implante fueron menores y las puntuaciones
retrospectivas sin el implante coclear fueron sorprendentemente mas altas que las de los

pacientes con hipoacusia postlocutiva, lo que ellos explican como una distinta sensacion

0 experiencia de enfermedad.

Al igual que en otros estudios, el tiempo de sordera si ha demostrado una
correlacion negativa con la discriminacion de la logoaudiometria sin afectar a los
resultados de la audiometria tonal.’*"*** Como ya se ha comentado previamente, Leung

et al. 1?8

ya lo incluyeron como un factor determinante entre los valores predictivos de la
implantacidn coclear al dividir la duracién de la hipoacusia entre la edad del paciente, lo
que fue estudiado igualmente por Summerfield.” Ambos autores consideran que

aquellos pacientes que han pasado la mayor parte de su vida sordos tendran peores

resultados de inteligibilidad.

De forma logica también observamos una correlacion significativa del tiempo de
sordera con los resultados de calidad de vida relacionados con la percepcion avanzada
del sonido del Nijmegen Cochlear Implant Questionaire, pues tal y como hemos
indicado previamente es el subdominio que resulta mas afectado por los cambios
auditivos. No obstante, el tiempo de sordera no ha sido determinante en el resto de
resultados de calidad de vida pese a que algunos pacientes presentaban sorderas de larga

evolucion.

En nuestra opinion, el hecho de que practicamente todos nuestros pacientes

utilicen diariamente su implante coclear demuestra que es una ayuda para todos ellos.
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Sin embargo, aunque de forma logica se pudiera esperar que aquellos pacientes que
utilizan mas su implante tienen un mejor rendimiento auditivo y por tanto estan méas
satisfechos, en nuestro estudio sélo se ha encontrado una correlacion significativa entre

las horas de uso del implante y la puntuacion total y la subescala general del GBI pero

no con la audicion o los distintos subdominios del NCIQ.

Finalmente, se encontraron otras correlaciones significativas de menor peso o
importancia para este estudio: aquellos pacientes que no tenian trabajo presentaron
peores puntuaciones en la subescala salud fisica del GBI (p=0,034), probablemente
porque presentaban una salud basal mas deteriorada. Y los que no habian llevado
audifono antes del implante presentaron diferencias significativas, al compararlos con
los que no lo habian llevado, en su autoconfianza segin el NCIQ, motivado
fundamentalmente porque los pacientes con audifono no presentaron cambios en su
autoconfianza mientras que los pacientes que no habian tenido ninguna protesis auditiva

previa mejoraron significativamente.

En el resto de variables estudiadas, como el género, nivel de estudios, situacion
de convivencia, etiologia de la hipoacusia o tipo de implante no se encontraron

diferencias significativas ni en los resultados audiométricos ni en la calidad de vida.
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Conclusiones

1. Los resultados de las pruebas psicométricas realizadas reflejan que la version
espafola del Glasgow Benefit Inventory posee una adecuada validez y una buena

fiabilidad para valorar la calidad de vida de los adultos con implante coclear.

2. Los resultados de las pruebas psicométricas realizadas reflejan que la version
espafola del Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire posee una adecuada validez y

fiabilidad para valorar la calidad de vida de los adultos con implante coclear.

3. Los resultados de los cuestionarios de calidad de vida demuestran que el
implante coclear mejora la calidad de vida de los pacientes con hipoacusia
neurosensorial severa o profunda bilateral. Al evaluar los resultados del Glasgow
Benefit Inventory se demuestra como la cirugia del implante coclear supone un
beneficio positivo en méas del 90% de los pacientes. Del mismo modo, los resultados del
Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire muestran como los pacientes presentan
mejores puntuaciones y por tanto una mejor calidad de vida con el implante coclear en
todos los subdominios frente a los cuestionarios retrospectivos en los que se evalla la

calidad de vida antes del implante coclear.

4. Las puntuaciones de los cuestionarios de calidad de vida muestran una
correlacion positiva con los resultados de la logoaudiometria, de forma que aquellos
pacientes con mejor discriminacion verbal obtienen mejores resultados en la puntuacion
total y en la subescala general del Glasgow Benefit Inventory y en los subdominios
sonido avanzado, lenguaje y autoconfianza del Nijmegen Cochlear Implant

Questionaire.
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5. La edad no influye en los resultados auditivos ni en los de calidad de vida y
por tanto no se puede considerar en si mismo un factor limitante para la indicacion del
implante coclear. Un tiempo de sordera mayor condiciona una peor discriminacion en la
logoaudiometria aunque no afecta a la calidad de vida de los pacientes. En el resto de
variables estudiadas no se han identificado asociaciones resefiables con la audicién o la

calidad de vida.
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ANexos

ANEXO I

INFORMACION PARA EL SUJETO— ESTUDIO DE CALIDAD DE VIDA

EN ADULTOS CON IMPLANTE COCLEAR

Estimado participante,

Gracias por acceder a participar en el siguiente estudio: Evaluacion de Calidad de
Vida en un Grupo de Adultos con Implante Coclear. El estudio esta dirigido acorde
a la Declaracion de Helsinki (2008) y fue aprobado por el Comité Etico de

Investigacion Clinica, Hospital Universitario La Paz en 2010.

Ademas de este documento informativo, usted recibird una explicacion completa del
proceso de este estudio. Si tiene alguna pregunta al respecto, por favor no dude en
consultarnos en cualquier momento. Firmar este formulario significa que usted accede

de forma voluntaria a tomar parte en este estudio.

Estamos interesados en conocer cOmo se siente y coOmo maneja su pérdida auditiva.
Por ello se le pedira que complete unos cuestionarios acerca de la impresién subjetiva
que tiene de su calidad de vida. Dependiendo de si usted estad o no utilizando ya un
implante coclear, los cuestionarios valoran su estado actual, asi como la percepcion
que tiene sobre el periodo previo a la recepcion del implante. Si usted ya utiliza un
implante coclear, uno de los cuestionarios se le pasara dos veces, con un descanso

entre ambos de aproximadamente una hora.

Si tiene alguna otra duda sobre la evaluacion o los derechos de los participantes, por
favor contacte con la Dra. Sanchez Cuadrado del servicio de Otorrinolaringologia del

Hospital La Paz, su centro de implantes.

143



ANexos

ANEXO Il

ESTUDIO DE CALIDAD DE VIDA EN ADULTOS CON IC

FICHA DE DATOS DEL PACIENTE

jPor favor complete todos los espacios en blanco de este documento! jNo deje
espacios vacios!
Si una seccién no puede ser completada, pase a la siguiente y marque ésta como
“N/A” (No Aplicable) con fecha actual y sus iniciales

1. Persona que guia la evaluacion: Fecha de evaluacion

(ej. 01enel0) Dia Mes Afio

Nota Importante: NO empiece ninguna evaluacion especifica del estudio antes de que el
paciente haya devuelto el ICF firmado y fechado. Unicamente se permiten preguntas de
modo oral asi como la coleccién de datos de la anamnesis realizada con test rutinarios
previos.

NO utilice el nombre de los sujetos ni ningin tipo de identificador en ninglin documento
del estudio que sea enviado al patrocinador.

2. Informe del Consentimiento Informado

SAceptd libremente el sujeto a participar en el estudio? Si ] No ]
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3. Criterios de Seleccion

Criterios de Inclusion (grupo de IC)

El sujeto es mayor de 18 afos

Es portador al menos de un implante coclear

No patologias asociadas (fisica 0 mental)

Reunion de criterios de seleccion de la clinica

Buena condicion mental y fisica

O O O 4o

O O O 4o

Criterios de Inclusion (grupo de control)

N

Z
o

El sujeto es mayor de 18 afios

El sujeto es un candidato a implante coclear

Criterios audiolégicos cumplidos: Pérdida auditiva diagnosticada de severa a

profunda

Reunion de criterios de seleccion de la clinica

No patologias asociadas (Fisica o0 mental)

Buena condicion fisica y mental

O O O 4o O o

O O O 4o O o

Criterios de Exclusion

N

Falta de conformidad con alguno de los criterios de inclusion

L]

Participantes menores de 18 afios de edad

L]

Patologias adicionales diagnosticadas

O O O

4. Datos Demograficos

Edad (afios) oS

Género Femenino ]

Masculino

[

Empleo remunerado Si []

No

[

Nivel Educativo Basica [] Secundaria

Universitaria

Situacion de convivencia Solo ] Con otros

Centro de
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(pareja, hijos)

Cuidado
(residencia)

Casado Si [] No []
5. Historia Auditiva
Bilateral [] Unilateral []
Tipo de Peérdida Auditiva o Oido Oido
SUnEiEE Izquierdo L] Derecho LI | /A
i Gradual-
| Qilsle y 0| sabita | [ |NA
Cémo desarroll6 la Pérdida ]l mente
Auditiva .
Oido Gradual- .
Derecho ente [] Subita [] | N/A
Ol.do N/A
Izquierdo
Comienzo de la Pérdida Auditiva
Oido
Derecho M
(ej. 2009) Afio
Cirugias previas de oido
Oido Izquierdo | Si ] No [] | Oido Derecho | Si ] No

Si Si, ¢qué cirugias?

Si si, ¢qué cirugias?
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Marque la respuesta apropiada para oido

Etiologia de la Pérdida Auditiva R

D I D I
Congénito [] [] Otosclerosis [] []
Hereditario [] [] Sarampion [] []
Ototoxicos [] [] Paperas [] []
Meningitis [] [] Virico [] []
Meningitis + Ototoxicos [] [] Trauma [] []
Mastoiditis [] [] Desconocido [] []
Otros:
5. Uso de la Ayuda Auditiva
Oido Izquierdo
Tipo de ayuda Auditiva Implante Coclear [] Audifono ] | NA|[]
¢ Cuando recibio el dispositivo? N/A | [
(ej. 2009) Afio
Uso diario del dispositivo Por favor, marque sélo una (+)
Uso infrecuente [] 9 — 12 horas []
0 — 4 horas [] 12 — 16 horas []
4 — 9 horas [] Mas de 16 horas []
Oido Derecho
Tipo de Ayuda Auditiva Implante Coclear [] Audifono ] | NA|[]
¢ Cuéndo recibi6 el dispositivo? N/A | []
(ej. 2009) Afio
Uso diario del dispositivo Por favor, marque solo una (v)
Uso infrecuente [] 9 — 12 horas []
0 — 4 horas ] 12 — 16 horas ]
4 — 9 horas ] Mas de 16 horas ]
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ANEXO Il

ESTUDIO DE CALIDAD DE VIDA EN ADULTOS CON IC

GLASGOW BENEFIT INVENTORY (GBI)

Por favor conteste a todas las preguntas. Algunas preguntas parecen
idénticas, aunque hay diferencias. Por favor lea todas las preguntas y
dese tiempo suficiente para responder. Por favor rodee con un circulo el
numero apropiado. Gracias.

Sujeto ID Qlo|L|M|A|2]2

Persona que guia el cuestionario: Fecha
(ej. 01ENE11)

Dia Mes Afo

Ejemplo

Esta pregunta es un ejemplo que ilustra una respuesta adecuada. Por favor no conteste
a la siguiente pregunta. El cuestionario comienza en la siguiente pagina.

Por favor rodee con un circulo el nimero en cada linea que mejor corresponda a su estado.

1. ¢Elresultado 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
1 2 3 m 5
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1. ¢Elresultado de la operaciéon, como ha afectado a las cosas que usted hace?

Algo o un poco Sin cambio Algo o un poco

Mucho peor .
peor mejor

Mucho mejor

1 2 3 4 5

2. ¢El resultado de la operacion ha hecho que su vida sea mejor o peor?

Mucho mejor Algo o un poco mejor Sin cambio Sin cambio o un Mucho peor
poco peor

5 4 3 2 1

3. ¢Desde su operacion se siente mas o menos optimista acerca de su futuro?

Mucho_mas Mas optimista Sin cambio Menos optimista MUCh(.) menos
optimista optimista
5 4 3 2 1

4. ;Desde su operacion se siente mas o0 menos incémodo con un grupo de personas?

Mucho mas L . . Menos Mucho menos
incomodo Mas incomodo Sin cambio incomodo incomodo
1 2 3 4 5

5. ¢Desde su operacidn se siente con mas o menos confianza en si mismo?

Mucho mas . . . . Menos Mucho menos
: Mas confianza Sin cambio . .
confianza confianza confianza
5 4 3 2 1

6. ¢ Desde su operacion, encuentra més facil o mas dificil el trato con otras personas?

Mucho mas facil Mas facil Sin cambio Mas dificil Mucho mas dificil

5 4 3 2 1

7. ¢Desde su operacion, siente que tiene mas o menos apoyo de sus amigos?

Mucho més apoyo Més apoyo Sin cambio Menos apoyo Mucho menos apoyo

5 4 3 2 1

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

Mucho méas p ’ . Mucho menos
frecuente Mas frecuente Sin cambio Menos frecuente frecuente
1 2 3 4 5

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

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

5 4 3 2 1
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10. ¢ Desde su operacion, se siente mas o menos cohibido/a?

MUCh.O mas Mas cohibido Sin cambio Menos cohibido MUChO. menos
cohibido cohibido
1 2 3 4 5

11. ;Desde su operacion, hay mas o menos personas que realmente se preocupan por usted?

Muchas méas . . . Muchas menos
Mas personas Sin cambio Menos personas
personas personas
5 4 3 2 1

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

Mucha més Mas frecuencia Sin cambio Menos frecuencia Mucha menos
frecuencia frecuencia
1 2 3 4 5

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

Muchos mas Mas medicamentos Sin cambio Menos Muchos menos
medicamentos medicamentos medicamentos
1 2 3 4 5

14. ; Desde su operacion, se siente mejor o peor con usted mismo?

Mucho mejor Mejor Sin cambio Peor Mucho peor

5 4 3 2 1

15. ¢ Desde su operacion, tiene mas o menos apoyo de su familia?

Mucho mas apoyo Mas apoyo Sin cambio Menos apoyo Mucho menos apoyo

5 4 3 2 1

16. ¢ Desde su operacion, esta mas o menos incdmodo/a con su salud?

Mucho mas . . . ., Mucho menos
., Mas incomodo Sin cambio Menos incomodo L
incbmodo incomodo

1 2 3 4 5

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

Muc_h_as mas Maés actividades Sin cambio Menos actividades MUCh.a.S menos
actividades actividades
5 4 3 2 1

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

Mucho mas . . . Mucho menos
Mas propenso Sin cambio Menos propenso
propenso propenso
1 2 3 4 5
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ANexos

ANEXO IV

ESTUDIO DE CALIDAD DE VIDA EN ADULTOS CON IC

NIJIMEGEN COCHLEAR IMPLANT QUESTIONNAIRE (NCIQ)

PROSPECTIVO

Por favor responda a las siguientes 60 preguntas referentes a su situacion
desde que utiliza el implante coclear (Responda “no aplicable” (N/A) sdlo
si ninguna de las opciones es aplicable). Gracias.

Sujeto ID Qlo|lL|M|A]|2]2

Persona que guia el cuestionario: Fecha

Dia Mes

(ej. 01ENE11)

Ejemplo

Esta pregunta es un ejemplo e ilustra una respuesta apropiada. Por favor absténgase de
responder a la siguiente pregunta. El cuestionario comienza en la siguiente pagina.

Por favor tache la opcion que se corresponda mejor con lo que usted sienta.

2. ¢Puede oir ruidos de fondo (cisterna del sanitario, aspiradora)?

Nunca

Alguna vez

O

Regularmente

O

Casi siempre

|

Siempre

O

N/A
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1. ¢Puede oir ruidos de fondo (cisterna del sanitario, aspiradora)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A

O] [ O [l [l O]

2. ¢ Representa su déficit auditivo un serio obstaculo en su contacto con personas con audicion
normal?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O [ [ [
3. ¢Leresulta posible hablar en susurros si es necesario?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
H O O [ [ [
4. ;Se encuentra comodo en compafiia de otros pese a su déficit auditivo?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
H O O [ [ [

5. ¢ Puede mantener una conversacioén con una persona en un ambiente silencioso (con o sin
lectura labial)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [
6. ¢, Representa su déficit auditivo un serio problema durante su trabajo o estudios?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [
7. ¢Puede oir los pasos de otras personas en su casa (Ej., En el recibidor o las escaleras)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [
8. ¢ Representa su déficit auditivo un serio problema en su contacto con personas sordas?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [
9. ¢Puede gritar si lo necesita?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
10. ¢Le molesta tener pérdida auditiva?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

11. ¢;Puede mantener una conversacidon con dos o0 mas personas en un ambiente silencioso (con
o sin lectura labial)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
12. ¢ Representa un serio problema su déficit auditivo en el trafico?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
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13. ¢ Puede oir el timbre de su puerta o su teléfono sonando?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A

O] [ O [l [l O]

14. ¢ Supone su déficit auditivo un serio problema cuando se encuentra en un grupo de personas

(aficiones, deportes, vacaciones)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] [ L] L] [
15. ¢ Puede hacerse entender por desconocidos sin usar gestos con sus manos?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ L] L] [
16. ¢ Se irrita si no puede seguir una conversacion?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]
17. ¢;Cuando se encuentra en unatienda muy ocupada puede entender al tendero?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]
18. ¢ Representa su déficit auditivo un serio problema durante sus actividades de ocio?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
19. ¢Puede oir (no sentir) un portazo cuando esta ocupado en casa?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

20. ¢Representa su déficit auditivo un serio problema es su contacto con las personas con las
que vive (familia/compafiero sentimental)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ [ [ [
21. ¢Es capaz de adaptar su voz a diferentes situaciones (ambiente Ruidoso o silencioso)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ [
22. ¢Evita hablar con desconocidos?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [
23. ¢Puede disfrutar de la musica?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [
24. ;Representa su déficit auditivo un serio problema para desenvolverse en casa?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
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25.

¢Puede oir coches aproximandose en el trafico?

26.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O [ [ [

¢, Se siente fuera de lugar debido a su pérdida auditiva cuando esta acompafado?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] [ L] L] [

27.

¢Puede un desconocido oir en su voz que es usted sordo o hipoacusico?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A

d d d Q Q d

28.

¢ Pide a otras personas que le hablen mas alto o claro cuando estadn hablando muy bajo o
poco claro?

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ L] L] [

¢Puede reconocer ciertas melodias en la misica?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]

¢ Representa su déficit auditivo un serio problema cuando va de compras?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [

¢Puede oir sonidos de débil intensidad (una llave cayendo o la alarma del microondas?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

¢Va alugares donde su déficit auditivo puede representar un serio problema?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

¢Puede hacerse entender por conocidos sin usar gestos con sus manos?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ [

¢ Siente ansiedad cuando habla con desconocidos?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ [

¢ Puede reconocer ciertos ritmos en la muasica?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [

¢Representa su déficit auditivo un serio problema cuando ve la televisién?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

¢Puede oir (no sentir) a alguien aproximandose desde atras?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
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38.

¢ Representa su déficit auditivo un serio obstaculo en su contacto con personas de su
vecindario?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A

O] [ O [l [l O]

39.

¢,Con qué frecuencia le enoja que las personas puedan oir en su voz o habla que usted sufre
un problema auditivo?

40.

41.

42.

43.

44.

45.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] [ L] L] [

¢Puede entender a desconocidos sin lectura labial?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ L] L] [

¢ Representa su déficit auditivo un serio problema en las fiestas (Ej. cumpleafios)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]

¢,Puede oir (no necesariamente entender) a otras personas hablando en la radio?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]

¢ Representa su déficit auditivo un serio problema cuando esta con sus amigos?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

¢Puede ponerse en contacto con otras personas facilmente a pesar de su problema auditivo?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

¢Puede oir la diferencia entre las voces de un hombre, una mujer o un nifio?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ [ [ [

46.

¢ Representa su déficit auditivo un serio problema cuando realiza gestiones oficiales (E;j.
Seguros, abogado, ayuntamiento)?

47.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ [

¢Puede oir que alguien le llama?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [

48.

¢ Representa su déficit auditivo un serio problema en su contacto con miembros de su
familia?

49.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [

¢Hay situaciones en las que se sentiria mas feliz si no sufriera problemas auditivos?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
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50.

¢Encuentra que escuchar es cansado (con o sin lectura labial)?

51.

52.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O [ [ [

¢Representa su déficit auditivo un serio problema cuando sale o va de viaje?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] [ L] L] [

¢,Puede oir voces de otra habitacidn (Ej., Nifios jugando o un bebé llorando)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ L] L] [

53.

Cuando esta en grupo. ¢Siente que otras personas no le toman en serio por su problema
auditivo?

54.

55.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]

¢Su problema auditivo mina su auto confianza?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]

¢Le impide su problema auditivo valerse por si mismo (en el trabajo, en sus relaciones)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

Por favor fijese: las categorias de respuesta para las siguientes 5 preguntas son
diferentes

56.

¢Puede hacer que su voz suene enfadada, amistosa o triste?

57.

58.

59.

60.

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

[ ] [ [ [ [
¢Puede controlar el tono de su voz (alto, bajo)?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

[ [ [ [ [ [
¢.Puede controlar el volumen de su voz?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

[ [ [ [ [ [
¢Puede hacer que su voz suene “natural” (que no suene como la voz de una persona sorda?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

[ [ [ [ [ [
¢;Puede mantener una conversacion telefénica sencilla?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

[ [ [ [ [ [
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ANexos

ANEXO V

ESTUDIO DE CALIDAD DE VIDA EN ADULTOS CON IC

RETROSPECTIVO

NIJIMEGEN COCHLEAR IMPLANT QUESTIONNAIRE (NCIQ)

Por favor responda a las siguientes 60 preguntas referentes a su situacion
previa a recibir el implante coclear (utilice “no aplicable” (N/A) sélo si
ninguna de las opciones es aplicable). Gracias.

Sujeto ID Q| O| LI M]A]| 2|2
Persona que guia el cuestionario: Fecha
(ej. 01ENE11) Dia Mes Afio

Ejemplo

Esta pregunta es un ejemplo e ilustra una respuesta apropiada. Por favor absténgase de
responder a la siguiente pregunta. El cuestionario comienza en la siguiente pagina.

Por favor marque la opcién que mejor se corresponda con lo que usted se identifique.

3. ¢Podia oir ruidos de fondo (cisterna del sanitario, aspiradora)?

Nunca

Alguna vez

O

Regularmente

O

Casi siempre

|

Siempre

O

N/A
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1. ¢ Podia oir ruidos de fondo (cisterna del sanitario, aspiradora)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A

O | O | | |

2. ¢ Representaba su déficit auditivo un serio obstaculo en su contacto con personas con audicion
normal?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O [ [ [
3. ¢Leresultaba posible hablar en susurros si era necesario?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
H O O [ [ [
4. ;Se encontraba coémodo en compafiia de otros pese a su déficit auditivo?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
H O O [ [ [

5. ¢ Podia mantener una conversacion con una persona en un ambiente silencioso (con o sin
lectura labial)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
H O O [ [ [
6. ¢ Representaba su déficit auditivo un serio problema durante su trabajo o estudios?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
7. ¢Podia oir los pasos de otras personas en su casa (Ej., En el recibidor o las escaleras)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ [ [ [
8. ¢ Representaba su déficit auditivo un serio problema en su contacto con personas sordas?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ [ [ [
9. ¢Podia gritar si lo necesitaba?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [
10. ¢Le molestaba tener pérdida auditiva?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [

11. ¢Podia mantener una conversacion con dos o mas personas en un ambiente silencioso (con o
sin lectura labial)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
12. ¢Representaba un serio problema su déficit auditivo en el trafico?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] L] [ [ [
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13.

¢Podia oir el timbre de su puerta o su teléfono sonando?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A

O] [ O [l [l O]

14.

¢Suponia su déficit auditivo un serio problema cuando se encontraba en un grupo de
personas (aficiones, deportes, vacaciones)?

15.

16.

17.

18.

19.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] [ L] L] [

¢ Podia hacerse entender por desconocidos sin usar gestos con sus manos?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ L] L] [

¢Se irritaba si no podia seguir una conversacion?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]

Cuando se encontraba en unatienda muy ocupada ¢ Podia entender al tendero?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]

¢ Representaba su déficit auditivo un serio problema durante sus actividades de ocio?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

¢Podia oir (no sentir) un portazo cuando estaba ocupado en casa?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

20.

¢ Representaba su déficit auditivo un serio problema es su contacto con las personas con las

gue vivia (familia/compafero sentimental)?

21.

22.

23.

24,

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ [ [ [

¢Era capaz de adaptar su voz a diferentes situaciones (ambiente Ruidoso o silencioso)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ [

¢,Evitaba hablar con desconocidos?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [

¢Podia disfrutar de la musica?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [

¢Representaba su déficit auditivo un serio problema para desenvolverse en casa?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
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25.

¢Podia oir coches aproximandose en el trafico?

26.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O [ [ [

¢, Se sentia fuera de lugar debido a su pérdida auditiva cuando estaba acompafiado?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] [ L] L] [

27.

¢Podia un desconocido oir en su voz que era usted sordo o hipoacusico?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A

d d d Q Q d

28.

¢Pedia a otras personas que le hablaran mas alto o claro cuando estaban hablando muy bajo
0 poco claro?

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ L] L] [

¢Podia reconocer ciertas melodias en la musica?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]

¢ Representaba su déficit auditivo un serio problema cuando iba de compras?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [

¢Podia oir sonidos de débil intensidad (una llave cayendo o la alarma del microondas?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

¢lba alugares donde su déficit auditivo podia representar un serio problema?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

¢Podia hacerse entender por conocidos sin usar gestos con sus manos?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ [

¢Sentia ansiedad cuando habla con desconocidos?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ [

¢ Podia reconocer ciertos ritmos en la muasica?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [

¢Representaba su déficit auditivo un serio problema cuando veia la television?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

¢Podia oir (no sentir) a alguien aproximandose desde atras?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
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38.

¢ Representaba su déficit auditivo un serio obstaculo en su contacto con personas de su
vecindario?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A

O] [ O [l [l O]

39.

¢,Con qué frecuencia le enojaba que las personas pudieran oir en su voz o habla que usted
sufria un problema auditivo?

40.

41.

42.

43.

44.

45.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] [ L] L] [
¢ Podia entender a desconocidos sin lectura labial?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ L] L] [
¢ Representaba su déficit auditivo un serio problema en las fiestas (Ej. cumpleafios)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]
¢Podia oir (no necesariamente entender) a otras personas hablando en la radio?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]
¢ Representaba su déficit auditivo un serio problema cuando esta con sus amigos?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
¢Podia ponerse en contacto con otras personas facilmente a pesar de su problema auditivo?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [
¢Podia oir la diferencia entre las voces de un hombre, una mujer o un nifio?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ [ [ [

46.

¢ Representaba su déficit auditivo un serio problema cuando realizaba gestiones oficiales (Ej.
Seguros, abogado, ayuntamiento)?

47.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ [

¢Podia oir que alguien le llamaba?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ L] L] [

48.

¢ Representaba su déficit auditivo un serio problema en su contacto con miembros de su
familia?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A

| | O | | |

49.

¢Habia situaciones en las que se habria sentido mas feliz si no hubiera sufrido problemas
auditivos?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A

O O O O O O
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50.

¢Encontraba que escuchar era cansado (con o sin lectura labial)?

51.

52.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O [ [ [

¢ Representaba su déficit auditivo un serio problema cuando sale o va de viaje?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] [ L] L] [

¢Podia oir voces de otra habitacién (Ej., Nifios jugando o un bebé llorando)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ L] [ L] L] [

53.

Cuando estaba en grupo. ¢Sentia que otras personas no le tomaban en serio por su problema
auditivo?

54.

55.

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]
¢Su problema auditivo minaba su auto confianza?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
L] L] L] [ [ L]
¢Le impedia su problema auditivo valerse por si mismo (en el trabajo, en sus relaciones)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
[ [ [ [ [ [

Por favor observe: las categorias de respuesta para las siguientes 5 preguntas
son diferentes

56.

¢Podia hacer que su voz sonara enfadada, amistosa o triste?

57.

58.

59.

60.

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

[ [ [ [ [ [
¢Podia controlar el tono de su voz (alto, bajo)?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

[ [ [ [ [ [
¢ Podia controlar el volumen de su voz?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

[ [ [ [ [ [
¢Podia hacer que su voz sonara “natural” (que no suene como la voz de una persona sorda?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

L] L] [ L] L] L]
¢ Podia mantener una conversacion telefénica sencilla?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

L] [ [ L] L] [
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