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ESTADO ACTUAL DE LA CUESTION

Aumento de prevalencia de la implantacién coclear

La difusion y universalizacion de la implantacion coclear a lo largo de los ultimos
afnos han supuesto cambios importantes en la perspectiva y prondstico a largo
plazo de los pacientes con hipoacusia neurosensorial (1-4).

El numero de pacientes implantados esta incrementandose en los ultimos afos,
ya que las indicaciones se amplian (5), la esperanza de vida aumenta y se
acreditan mas centros implantadores a lo largo del territorio. Segun un estudio
publicado por De Raeve et al en 2020 (6), hasta 2016, analizando datos
aportados por 15 paises europeos, éstos representaron 107.439 beneficiarios de

implantacion coclear.

Extrapolando los numeros obtenidos, estos autores estiman que existen mas de
170.000 usuarios portadores implante coclear en Europa segun los datos hasta
2016. También recogieron que 8 paises europeos (Bélgica, Finlandia, Alemania,
Eslovaquia, Espaia, Suecia, Suiza, Paises Bajos y Reino Unido) tienen entre 20
y 30 receptores de implante coclear por millén de habitantes, y que la mayoria
de los paises muestran un incremento de las cifras entre 2010 y 2016 en

implantacion coclear en nifios y adultos.

En diciembre de 2019, habian sido implantados aproximadamente 736.900
dispositivos en todo el mundo, segun los datos publicados en el informe del
NIDCD (National Institutes of Health. National Institute on Deafness and Other
Communication Disorders) dependiente del Departamento de Salud del gobierno
de EEUU (7). Los calculos presentados en este informe, proporcionados por la
FDA (Food and Drugs Administration), en Estados Unidos se han implantado
aproximadamente 118.100 dispositivos en adultos y 65.000 en nifios.
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En Espafa, contabamos con 50 centros implantadores repartidos por el territorio
de la siguiente manera (figura 1), segun la ultima actualizacion de mayo de 2020
y los datos obtenidos de la Federacidn de Asociaciones de Implantados
Cocleares de Espafia (8). Actualmente se habra incorporado algun centro mas:

150 km
-
—
O 100 mi

AN © Daniel Dalet / d-maps.com

- Andalucia: 4 centros

- Aragon: 1 centro

- Asturias: 1 centro

- Castilla la Mancha: 3 centros

- Castillay Ledn: 2 centros

- Cataluna: 6 centros

- Ciudad Autonoma de Ceuta: 1 centro
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- Comunidad de Madrid: 19 centros

- Comunidad Valenciana: 5 centros

- Extremadura: 1 centro

- Islas Baleares: 2 centros

- Islas Canarias: 1 centro

- Galicia: 3 centros

- Comunidad de Murcia: 1 centro

- Comunidad Foral de Navarra: 1 centro
- Pais Vasco: 1 centro

La Comunidad Auténoma de La Rioja esta adscrita al centro implantador Hospital
Universitario de Donosti.

La Comunidad Autbnoma de Cantabria esta adscrita al centro implantador del
Hospital Central de Asturias.

Melilla, a fecha de hoy, no tiene centro implantador propio de referencia.

Otro de los motivos a los que debemos la expansion de la cirugia de implantacion
coclear son los diversos estudios que han demostrado su coste-efectividad (9-
14). El panel de consenso de Delphi (1) sefalé que el implante coclear unilateral
en adultos es rentable en comparacion con ninguna intervencion de implante y
se asocia con un aumento del empleo y los ingresos, y que el grado de coste-
eficacia variara segun el pais, el grado de pérdida auditiva y la edad de la

persona.

En una revision de la literatura publicada por Sturm et al (15) en 2021 se aportan
diferentes estudios tanto en pacientes pediatricos como en adultos donde se
obtienen resultados favorables respecto al coste-efectividad del implante coclear
unilateral en el tratamiento de la hipoacusia bilateral severa/profunda. Se han
realizado también estudios que evaluan especificamente la relacién coste-
efectividad y edad de implantacién, de cara a posibles edades maximas en las
que la implantacién coclear no seria rentable (10,12).
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A este respecto, varios estudios como el publicado por Neve et al (14) dividio a
los pacientes en tres categorias segun su edad y estudio el coste-beneficio en
cada uno de ellos: nifios con hipoacusia prelingual, adultos con hipoacusia
bilateral severa/profunda, y pacientes de edad avanzada (> 70 afios) con
hipoacusia bilateral severa/profunda. En los tres grupos se demostré que la
cirugia de implante coclear versus no implantacion era positiva coste-beneficio,

pero menor en el tercer grupo, de pacientes mayores de 70 afios.

Por estos y otros motivos (aumento de centros implantadores, ampliacion de las
indicaciones de implantacién coclear, beneficios auditivos y socioecondmicos en
cuanto al coste efectividad cada vez mas evidentes y mejora en la tecnologia),
se espera un incremento progresivo del numero de cirugias de implante coclear

a lo largo de los préoximos afios.

Todo ello sumado al seguimiento cronico postoperatorio de los pacientes ya
implantados, nos pone ante una perspectiva de futuro incierta en cuanto a la
organizacion de los servicios de Otorrinolaringologia, y a plantearnos si existe
capacidad asistencial, logistica, de recursos hospitalarios y de personal médico
y audidlogos para hacer frente al volumen de pacientes que cabe esperar segun

las estimaciones de los ultimos anos.
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HIPOACUSIA NEUROSENSORIAL

Definicion

Existen dos subtipos basicos de hipoacusia: neurosensorial y de transmision. El
diagnostico se basara en establecer el sitio anatomico del dafio, y de esta forma
decidir el tratamiento mas adecuado. Asi podremos detectar si el paciente sufre
una hipoacusia de transmision, neurosensorial, central, funcional o una

combinacion de ellas (16).

La hipoacusia neurosensorial se produce cuando el dafno esta medialmente a la
platina del estribo, es decir, oido interno, nervio auditivo o ambos. En la mayoria
de los casos no es curable. En la hipoacusia de causa central el dafno se situa
en el sistema nervioso central, en algun punto desde el nucleo auditivo hasta el
cortex (17).

El término hipoacusia neurosensorial fue desarrollado para reemplazar a la
denominada “hipoacusia de percepcion” e “hipoacusia neural’, ya que eran
conceptos ambiguos. Alude a dos principales areas afectadas (18). El término
“sensorial” se utiliza cuando el dano se encuentra en el oido interno. Otros
sindnimos de esta solo hipoacusia coclear o de oido interno. La hipoacusia
“neural” se refiere a la patologia del nervio auditivo, en algun punto en sus fibras
entre la base de las células ciliadas y el nucleo auditivo. También se le denomina

hipoacusia retrococlear (19).
Aunque normalmente las denominamos de forma comun, diferenciar

concretamente el origen del dafio nos puede ayudar a establecer la etiologia y

el pronodstico auditivo (20).
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Clasificacion

El BIAP (International Bureau for Audiophonology) establece una clasificacion de

los grados de hipoacusia (21). Entre sus recomendaciones se encuentran

realizar la medicion en decibelios y calcular la media de decibelios entre las
distintas frecuencias (500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz y 4000 Hz), redondeando a la

unidad mas alta. Cada frecuencia no percibida se debe catalogar como 120 dB.

De esta forma, se definen los siguientes subtipos que se detallan en la tabla 2:

Grado de hipoacusia

Normoacusia

Leve

Moderada
- 1°grado

- 2°grado

Severa
- 1°grado
- 2°grado
Profunda
- 1°grado
- 2°grado
- 3°grado

Total (cofosis)

Media de las frecuencias Manifestaciones

(PTA)
Por debajo de 20 dB
Entre 21 y 40 dB

Entre 41y 55 dB

Entre 56y 70 dB

Entre 71y 80 dB

Entre 81y 90 dB

Entre 91 y 100 dB
Entre 101y 110 dB
Entre 111y 119 dB

Por encima de 120 dB

No consecuencias sociales

El habla se percibe si la voz es
normal, surgen dificultades si la voz
es grave o distante del sujeto. La
mayoria de los ruidos de la vida diaria
son percibidos.

El habla se percibe si la voz es fuerte.
El sujeto entiende mejor lo que se
dice si puede ver a su interlocutor.
Algunos de los sonidos de la vida
diaria aun son percibidos.

El habla se percibe si la voz es alta 'y
estd cerca del oido. Se perciben

ruidos fuertes.

No se percibe el habla. Solo se

perciben los sonidos muy intensos.

No se percibe nada.

42



Etiologia y epidemiologia

Los estudios mas recientes establecen que la hipoacusia es mas comun en la
actualidad que segun lo publicado anteriormente (22,23). Segun Agrawal et al
(24) se calcula que 29 millones de estadounidenses en edades comprendidas
entre 20 a 69 anos padecen hipoacusia, y atribuyen este aumento de la
prevalencia puede reflejar en parte el envejecimiento de la poblacién y un mayor
riesgo planteado por la exposicion a ruidos intensos.

Segun este estudio, se encontr6 pérdida auditiva, especificamente en
frecuencias altas, en el 8,5% del grupo de edad mas joven (20-29 anos) y en el
17% del grupo de 30 a 39 afos, lo que pone de manifiesto un aumento en la
prevalencia en los grupos de edad mas jovenes. La prevalencia de la pérdida
auditiva aumentd con la edad entre todos los grupos demograficos y en todos
los niveles de tabaquismo, exposicion al ruido y riesgos cardiovasculares. Es
precisamente el envejecimiento de la poblacion y el aumento de la prevalencia
de hipoacusia en adultos mayores una de las causas del aumento de pacientes
candidatos a implante coclear (22,25).

La Organizacion Mundial de la Salud, en su informe de marzo de 2021 sobre
sordera y pérdida de audicion (26), constata que a dia de hoy 430 millones de
personas padece una pérdida de audicion incapacitante que requiere
rehabilitacion, y en 2050 seran mas de 700 millones de personas, el 10% de la
poblacidn. Ademas, es mas prevalente entre los mayores de 60 afios, en este
grupo actualmente mas del 25% padece hipoacusia incapacitante, donde el
mejor oido tiene una pérdida mayor de 35 dB.

En la siguiente tabla (tabla 3) se recogen algunas de las etiologias mas
frecuentes de la hipoacusia neurosensorial progresiva de inicio en edad adulta
(27):
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Enfermedades
hereditarias y trastornos

del desarrollo

Enfermedades

infecciosas

Toxicidad farmacologica

Traumatismos

Enfermedades
neuroldgicas
Enfermedades vasculares
y hematolégicas
Enfermedades inmunes

Enfermedades 6seas

Origen desconocido

Otros

Patologias hereditarias de inicio en edad adulta:

Hipoacusia hereditaria de origen no sindrémico
Sindrome de Waardenburg
Sindrome de Alport

Sindrome de Usher

Anomalias del oido interno: p.ej Acueducto vestibular dilatado

Laberintitis

Otitis media aguda y cronica

Infecciones virales

Otros: Sifilis, Ricketsiosis, Enfermedad de Lyme
Aminoglucésidos

Diuréticos

Antipaludicos

Salicilatos y AINEs

Vancomicina, eritromicina

Cisplatino y carboplatino

Vincristina y vinblastina

Otros

Traumatismo craneoencefalico

Hipoacusia y trauma acustico asociados al ruido
Barotrauma vy fistula perilinfatica

Radiacién

Esclerosis multiple

Hipertension intracraneal benigna

Migrafa

Oclusién de la arteria vertebrobasilar

Discrasias sanguineas

Enf. autoinmunes sistémicas y del oido interno
Sindrome de inmunodeficiencia humana adquirida
Otosclerosis

Enfermedad de Paget

Presbiacusia (25)

Enfermedad de Méniére e hydrops endolinfatico
Enfermedades renales

Neoplasias y sindromes paraneoplasicos
Pseudohipoacusia

Trastornos endocrino-metabdlicos
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Tratamiento y pronédstico

Actualmente no existe ningun tratamiento que cure la hipoacusia neurosensorial,
y los diferentes tratamientos que podemos ofrecer son paliativos, es decir que

corrigen el déficit funcional disminuyendo sus repercusiones.

La American Academy of Audiology establece, en su guia “Audiology Clinical
Practice Algorithms and Statements” (28), el proceso de diagndstico y opciones
de tratamiento de los pacientes con hipoacusia neurosensorial (figura 2). Segun
esta guia, la evaluacion de estos pacientes tiene varios componentes que nos
ayudaran en la toma de decisiones, segun las necesidades del paciente y del
entorno y la interpretacion de las pruebas diagndsticas y opciones de

rehabilitacion e incluye, entre otros:

- Historia clinica

- Examen fisico (otoscopia)

- Umbrales de tonos puros de conduccion de aire con enmascaramiento
adecuado

- Umbrales de tonos puros de conducciéon 6sea con enmascaramiento
adecuado

- Umbrales de voz con enmascaramiento adecuado

- Medidas de reconocimiento de voz con enmascaramiento adecuado

- Timpanometria y umbrales de reflejo acustico

- Evaluacién de las necesidades de rehabilitacion

- Evaluacién de otros sintomas otorrinolaringoldgicos: patologia del VIl par,
trastornos del sistema nervioso central, problemas de equilibrio, acufenos

- Analisis de la situacion sociosanitaria del paciente: educacion del paciente
y de la familia, apoyo familiar, facilidad del seguimiento y rehabilitacién,

orientacion y asesoramiento audiolégico
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Paciente referido con hipoacusia
neurosensorial

-Anamnesis completa
- exploracion fisica
- Test audiolégios

¢ Necesita adaptacion protésica?

| ]

Hipoacusia neurosensorial Otras
severa/profunda bilateral

Adaptacion
Estudio de candidato a implante coclear con
- Evaluacion auditiva audifono
- Ajuste de expectativas
- Evaluacion psicosocial
- Estudios de imagen

I ¢ Mala adaptacion?

—1

. No
Candidato candidato
Valorar otras opciones
| de tratamiento
N Valorar
Cirugia audioprotesis
Seguimiento
- Programacion

- Rehabilitacion

Figura 2. Figura adaptada de Bratt, Gene; Campbell K. et als. Audiology Clinical Practice
Algorithms and Statements. Audiol Today. 2000;(Special Issue):32—49.



IMPLANTE COCLEAR

Recuerdo historico

Alessandro Volta (1745-1827) fue el que se considera pionero por su interés en
estimular la audicion utilizando electricidad. En 1790 conectd una bateria con
una diferencia de potencial de 50 voltios a dos varas de metal y se las coloco en
los oidos. Escuchd un fuerte sonido y después un sonido como de “sopa en
ebullicién”, aunque lo defini6 como una “experiencia desagradable”, y ademas

sin conseguir una diferenciacion tonal (29).

La primera estimulacion directa del nervio auditivo la llevaron a cabo en los afios
50 los franceses Andre Djourno y Charles Eyries. En 1957 introdujeron una
bobina bajo el musculo temporal y colocaron el electrodo activo a nivel del nervio
auditivo, en un paciente con hipoacusia bilateral tras reseccién de un
colesteatoma bilateral. Tras recibir rehabilitacion postoperatoria, el paciente
consiguid detectar sonidos, con discriminacion entre frecuencias graves y
agudas, pero no reconocia el lenguaje. Esta experiencia hace que se considere

al 1957 como el afio del inicio del desarrollo de los implantes cocleares (30).

William F. House (figura 3) y los hermanos Doyle, que trabajaban en Los
Angeles, utilizaron la estimulacién eléctrica para restaurar audiciéon en dos
pacientes, utilizando estimulacion a través de la ventana oval y del promontorio,
de forma satisfactoria, ya que los pacientes refirieron escuchar el estimulo
durante el procedimiento. James Doyle y Earle Ballentyne patentaron el primer
implante multielectrodo en 1969, a pesar de que, al aplicar la misma sefal en

todos los electrodos, no se consiguio la discriminacién tonal.
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En 1962, Simmons, investigador de la universidad de Standford, implanté un
electrodo con 6 canales de forma percutanea, estimulando los electrodos de
forma separada, y obteniendo percepciones diferentes relacionadas con
estimulacién de los distintos segmentos de la céclea (31,32).

Fue William House quien consiguio en 1984 la aprobacion de la FDA de su
dispositivo de un unico canal House/3M, que fue el primer dispositivo en ser

implantado en un gran numero de pacientes en todo el mundo (33).

El informe Bilger, publicado por los National Institutes of Health (NIH) en 1975
establecido como conclusiones sobre el implante coclear:

1. Da apoyo en la lectura labial.

2. Mejora la calidad de vida.

3. Los pacientes implantados mejoran la produccion del discurso.
Con esto, concluyeron que el implante suponia una ayuda a los pacientes con

hipoacusia, con unos riesgos minimos (34).

En 1977 en Viena se implantd uno de los primeros dispositivos multicanal,
desarrollado por Ingeborg y Erwin Hochmair, quienes posteriormente fundaron
MED-EL en 1989. En 1978 Graeme Clark, un otorrinolaringdélogo australiano,
implanto otro de los primeros dispositivos multicanal y fundé lo que mas tarde se
convertiria en la compafia Cochlear. Este mismo grupo de trabajo demostré que

la insercion a través de ventana redonda resultaba en un traumatismo menor, y
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que los electrodos de platino eran mas seguros en cuanto a la estimulacion a

medio y largo plazo (35).

En Espania, el primer intento de colocacién de un implante coclear fue llevado a
cabo por Bosch y Prades con el ingeniero Colominas, en 1977 (36), pero sin
éxito. La primera cirugia de implantacion coclear fue realizada por el Dr. Emilio
Garcia Ibafiez en 1985, con los doctores Benito y Torres de Gasso, con
resultados positivos (37,38). Implantaron un dispositivo de la serie House 3-M.
El equipo implanté a 7 pacientes. El 26 de enero de 1989, realiz6 el primer
implante multicanal (39).

Se puede observar el resumen grafico de la linea temporal en la siguiente figura

(figura 4):
1972 House:
1790 Volta: mayor
estimulacion 1961 House: desarrollo 1976 1978 Clark: 1984 FDA:
eléctrica con implante del Neurelec: primera aprobacion
corriente coclear de 5 dispositivo implante implantacion dispositivo
continua cables monocanal multicanal multicanal House/3M
1957 1962 1975 1977: MED- 1977 Bosch: 1985
Djourno/ Simmons: Informe EL: implante primer Garcia-
Eyries: implante Bigler: multicanal intento de Ibafez:
estimulacion coclear de 6 resultados implantacion primer
directa del canales. del implante coclear en implante
nervio Descubrimie monocanal Espafa coclear en
auditivo nto de la Espafa

tonotopia
coclear
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Definicion y componentes del implante coclear

Graeme M Clark definié el implante coclear como: “A cochlear implant is a device
which restores some hearing in severely-to-profoundly deaf people by electrically
stimulating residual auditory nerve fibres in the cochlea. It is required when the
organ of Corti has not developed or is destroyed by disease or injury to such an

extent no satisfactory hearing can be obtained with a hearing aid” (40).

El implante coclear se divide en dos componentes principales: la parte interna
del implante y la externa. La parte interna se compone de una guia de electrodos,
con los contactos intracocleares en su extremo, y un receptor-estimulador que
incluye todos los elementos necesarios para asegurar el acoplamiento con la
parte externa y la generacion de impulsos eléctricos, asi como un iman que
permite orientar las bobinas interna y externa y que acoplen correctamente (41—
43) (figura 5).

Contacto de
referencia

ECAP — Iman
N >

Contacto . e
electrodo de = )
tierra /J’ 3 e
\
4 ) Electrodo intracoclear

Encapsulado

» Antena

Guia de electrodos

La parte externa se compone del procesador o unidad de control, el micréfono
que normalmente va incorporado en el procesador, diferentes sistemas de
alimentacion, la bobina transmisora y los cables que conectan los distintos
elementos. Esta parte externa puede ser retroauricular, similar a los audifonos

BTE (behind the ear), por ejemplo, el procesador Sonnet 2 de MED-EL, o puede
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ser totalmente integrado en una sola unidad que se une mediante el iman a la
parte interna, sin apoyarse en el pabellon, como el modelo Rondo de MED-EL

(figura 6).

Modelos de implante coclear MED-EL

Existen distintas casas de implantes cocleares, entre las mas conocidas se
encuentran Cochlear, Advanced Bionics, MED-EL, oticon medical etc.

Advanced Bionics (AB) cuenta con el procesador retroauricular Naida ™ Cly con
los procesadores independientes Neptune™ y Chorus™. En cuanto a implante
coclear ofrecen el modelo HiRes™ Ultra 3D (44). Los electrodos son los llamados
HiFocus™, y entre los distintos modelos cuentan con HiFocus™ MidScala,
HiFocus™ 1j y HiFocus™ Helix Electrode (45).

Cochlear cuenta con procesadores de sonido retroauriculares, la gama llamada
Nucleus™, y procesadores de sonido integrados Kanso™. Tienen distintos
dispositivos implantables, con electrodos tanto perimodiolares como de pared
lateral, todos ellos compuestos de 22 electrodos. Entre los modelos de implante
coclear de los que disponen encontramos (46,47):
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- Nucleus Profile Plus™ serie CI600: CI632 con electrodo Slim Modiolar,
Cl1622 con electrodo Slim Straight, Cl612 con electrodo Contour Advance
- Nucleus Profile Plus™ serie CI500: C1532 con electrodo Slim Modiolar,
CI1522 con electrodo Slim Straight, Cl1512 con electrodo Contour Advance
- Nucleus™ serie CI24RE: Cl422 con electrodo recto de media banda,
CI24RE con electrodo contour Advance, CI24RE con electrodo recto de

banda completa.

Dado que en este estudio se trabaja con datos de pacientes implantados con
dispositivos MED-EL, en este apartado se detallaran los modelos de implante,
electrodo y procesador de los que dispone esta casa, en la tabla 4. (28,48-53).

Modelo Ano de lanzamiento Caracteristicas

Procesadores

TEMPO+ 1999 Retroauricular (BTE)

OPUS 1 2006 Retroauricular (BTE)

OPUS 2 2008 (actualizado 2011) = Retroauricular (BTE)

RONDO 2013 Procesador de una sola unidad
SONNET 2014 Retroauricular (BTE)

RONDO 2 2017 Procesador de una sola unidad
SONNET 2 2019 Retroauricular (BTE)

RONDO 3 2020 Procesador de una sola unidad
Implantes

COMBI 40 1994 8 canales / 31 mm

PULSAR C100 2004 Carcasa de ceramica

SONATA TI100 2006 Compatible con RM de 1,5 Teslas
CONCERTO 2011 Titanio con cobertura de silicona
SYNCHRONY 2014 Compatible con RM de 3 Teslas
SYNCHRONY 2 2019 Compatible con RM de 3 Teslas

Las guias de electrodos de las que dispone MED-EL actualmente son: Standard,
Medium y Compressed (tabla 5), la linea FLEX con los electrodos FLEXSOFT,
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FLEX20, FLEX24, FLEX26 y FLEX28, y de reciente aparicion, la linea FORM,
con los electrodos FORM24 y FORM19.

31.5mm
Active Stimulation Range (ASR): 26.4mm

Electrodo Standard v O .
S—— = = - e ~a
e @ 1.3mm @ 0.5mm 9
24mm
Electrodo Medium E Active Stimulation Range (ASR): 20.9mm

v _ - v

— : A

9 @ 0.8mm @ 0.5mm 9

15mm

Electrodo Compressed ASR: 12.1mm

Indicaciones de implantacién coclear

El numero de pacientes implantados va en aumento durante los ultimos afios,
asociado a una ampliacién progresiva de las indicaciones de implantacion
coclear (54,55). La indicacion clasica de colocacion de un implante coclear en
adultos es la hipoacusia profunda bilateral en un paciente que no obtiene

beneficio del uso de audifonos (56-59).

Aparte de la indicacion anterior, que consideraremos “establecida”, existen otras

indicaciones que se consideran “emergentes” y “especiales” y que detallan
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Manrique et al en la guia sobre implantes cocleares (60). En la tabla 6 se
resumen las indicaciones actuales de colocacion de implante coclear unilateral

y bilateral en adultos.

Indicacion emergente hace referencia a aquella indicacion cuyos resultados
iniciales son buenos, a la espera de los resultados de estudio de coste-beneficio.
La indicacién especial se aplica a casos concretos, valorando la situacion en

funcion de las caracteristicas de cada paciente.

Tipo de hipoacusia Indicacion de ayuda auditiva Tipo de indicacion

Hipoacusia simétrica

HNS S/P bilateral IC unilateral Establecida
HNS S/P bilateral IC bilateral Especial
HNS L-P + HNS L-P (IC + audifono) + Audifono Establecida
Hipoacusia asimétrica o unilateral

HNS P + HNS M/S IC unilateral + audifono contralateral =~ Emergente
HNS P + Normoacusia/ HNS L  IC unilateral Especial

Diferencias en cuanto a la técnica quirurgica de colocacién de

implante coclear

Sobre la cuestion del abordaje quirargico a la coclea, tradicionalmente, el
abordaje se realizaba mediante cocleostomia, perforando anterior/inferiormente
a la membrana de la ventana redonda y de esta forma se realizaba el acceso a
la rampa timpanica. De unos afos a este punto la técnica clasica de
cocleostomia anteroinferior se ha relegado a un segundo plano por el potencial

riesgo de producir alteraciones en el ligamento espiral y la membrana basilar. A
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dia de hoy la técnica de abordaje mas utilizada es la insercion del electrodo de
forma cuidadosa y lenta a través de la ventana redonda (29,61), de tal forma que

se produzca el menor dafo posible y la insercion tenga los menores riesgos.

Como se comentara a lo largo de los siguientes apartados, la insercion a través
de ventana redonda también parece implicar un mejor rendimiento del implante
a nivel de parametros de programacion objetivos y subjetivos, conservaciéon de
los restos auditivos en determinados pacientes y rendimiento auditivo en las

pruebas verbales realizadas durante el seguimiento (62—64).

No obstante, aun hay diversos autores que continuan recomendando y
realizando el abordaje clasico mediante cocleostomia anteroinferior por
considerarla optima y sin suficiente evidencia que demuestre su inferioridad de

resultados con respecto a la insercion a través de ventana redonda (65-67).
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PARAMETROS DE PROGRAMACION DEL
IMPLANTE COCLEAR

La programacion consiste en ajustar los parametros del implante coclear de tal
forma que se logre la maxima calidad acustica en funcidn de las caracteristicas
anatomicas de cada paciente y su percepcion subjetiva. Los distintos parametros
de programacion influyen en la forma de codificar la sefial acustica en cuanto a

la intensidad, frecuencia y tiempo (48).

Modos de estimulacion eléctrica

El modo de estimulacion se refiere al flujo de corriente eléctrica, es decir, la
ubicacion del electrodo de referencia en relacion con el electrodo activo. Hay dos
tipos principales (48,68):

- Estimulacion monopolar: el electrodo de referencia o de tierra se

encuentra fuera de la coclea.

- Estimulacion bipolar: tanto el electrodo activo como el electrodo de

referencia se situan dentro de la cdéclea.

El modo de estimulacién monopolar es mas amplio y con él se obtienen umbrales
mas bajos debido a una mayor separacion fisica entre los electrodos activos y
de tierra, lo que puede prolongar la vida util de la bateria. Ademas, permite un
valor de umbral mas consistente para los electrodos adyacentes, ya que la

dispersion de la corriente es mayor (69).

Con la estimulacion bipolar, los campos eléctricos producidos se concentran en
una region pequefia del ganglio espiral, y los parametros de programacion
dependeran entonces principalmente de las terminaciones nerviosas situadas en
la region donde el campo eléctrico es maximo, obteniendo distribuciones de los

parametros de programacion muy irregulares (70).
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Los dispositivos Nucleus de Cochlear se pueden programar en modo monopolar
o bipolar, mientras que los de MED-EL y Advanced Bionics solo pueden

programarse en monopolar.

Definicion de los parametros de programacion

Medidas subjetivas

Los parametros que miden la interaccion del nervio auditivo con los electrodos
del implante vienen determinados por la activacion de cada electrodo, y de las
medidas del umbral de percepcion (THR o T-level) y del maximo nivel de confort

(MCL o C-level, maximum confortable level) de cada uno de ellos (71).

e Threshold level (THR) o umbral auditivo: Se define como el minimo nivel
de estimulacion eléctrica que el paciente es capaz de percibir.

e Upper stimulation level, current level (MCL) o maximo nivel de confort: se
define como el maximo nivel de estimulacion que el paciente tolera sin

llegar a percibirlo como una sensacion molesta.

THR y MCL son parametros independientes para cada electrodo y su ajuste se
basa en las respuestas subjetivas de los pacientes ante una serie de estimulos
a diferentes intensidades, lo que requiere una comunicacion y colaboracion

activa por parte del paciente.
Los niveles de estimulacion para dispositivos MED-EL se miden en unidades de
carga (qu), que se definen como el producto de la amplitud de la corriente de

estimulo y el ancho de pulso dividido entre 1000, es decir:

unidad de carga = (amplitud de corriente x ancho de pulso/1000)
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Esta unidad de estimulacion representa la carga constante. También se pueden
mostrar unidades clinicas (cu).

Para realizar el ajuste de THR durante la programacion, se realiza una medida
subjetiva en la que se pide al paciente que levante la mano cuando escuche el
pulso de senal. De esta manera, THR seria el umbral por debajo del cual el
paciente no es capaz de identificar el estimulo. Si THR se ajusta demasiado bajo,
el paciente puede referir mala audicion para sonidos suaves, en cambio cuando

se ajusta demasiado alto, el sujeto puede referir demasiado sonido ambiente.

Algunas de las casas de implantes cocleares, como por ejemplo MED-EL,
proponen una opcion de ajuste de THR que puede ayudar a acelerar el proceso
de programacion y que consiste en no realizar la medicion del umbral eléctrico.
En cambio, el umbral eléctrico se establece en 0 unidades de estimulacion o en
un determinado porcentaje (por ejemplo 5% o 10 %) del nivel maximo de
estimulacion (MCL) (71,72). De esta manera, se elimina cierto ruido audible, que
ocurre si THR se configura demasiado alto.

Existe evidencia tanto a favor como en contra de este modelo de ajuste, algunos
estudios establecen que el nivel de discriminacion en sonidos suaves y de
inteligibilidad es igual que ajustando THR (73), mientras que otros estudios
demuestran que los umbrales de deteccion y el reconocimiento de palabras a un
volumen bajo es mejor cuando se ajusta THR por encima del 0 o del 10% de
MCL. Holden et al (74) en su estudio realizado en dispositivos Advanced Bionics,
obtienen como resultado que elevar los niveles de THR por encima del 10% de
MCL y usando un input dynamic range (que definiremos a continuacion) amplio
(65 — 80 dB) puede ayudar al paciente a obtener un mejor campo de sonido a
niveles de umbral y por lo tanto, una mejor deteccion del sonido, y una

percepcion mejorada del habla suave.

Sobreestimar THR parece tener peores resultados audiolégicos que
infraestimarlo (70). Sainz afirma que una infraestimacion del THR al 50% de su
mejor valor implica una reduccién de la sensibilidad en 5dB para el canal
afectado, mientras que una sobreestimacién del 50% por encima del valor 6ptimo

reduce la sensibilidad en 7dB para el canal afectado, y 5 dB para el resto de
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canales. De esta forma, una infraestimacion del THR solo afecta de forma
sensitiva al canal afectado, en cambio una sobreestimacion afecta tanto al canal

afectado como al resto de los canales.

Al igual que para el ajuste de THR, para realizar el ajuste de MCL durante la
programacion se realizaran mediciones subjetivas, esto es, cuando el paciente

localiza el estimulo que es “alto, pero no incomodo” (48).

Infraestimar el umbral maximo o MCL puede empobrecer la discriminacion verbal
y disminuir la calidad del sonido. Sobrestimarlo, por otro lado, puede causar
sensacion de falta de confort en el paciente y una reaccion negativa en el
paciente con respecto al implante.

El umbral maximo de confort o MCL puede también establecerse en funcion del
ESRT (reflejo estapedial evocado eléctricamente), que puede servir de guia a la
hora de ajustar el MCL en pacientes que no puedan responder con reaccion
subjetiva fiable a la programacién (75). Los valores de MCL no deberian estar
mas de un 10-15% por encima de la medida de ESRT.

El ajuste de THR y MCL determina varias medidas relacionadas con ellos, como
son el llamado “electric dynamic range” o rango dinamico eléctrico, y el “input
dynamic range” o IDR. El rango dinamico eléctrico es la diferencia en unidades
eléctricas entre THR y MCL. EI IDR consiste en el rango de impulsos acusticos
que se traduce eléctricamente en el rango dinamico eléctrico (76). El IDR
normalmente oscila entre 40 y 60 dB. Los inputs acusticos que estan por debajo
del extremo inferior del IDR se asignan por debajo del rango dinamico eléctrico
y, de esta forma, son inaudibles para el paciente. Por otro lado, a los inputs
acusticos que quedan por encima del limite superior del IDR se les somete a una
compresion infinita (figura 7).
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A la hora de realizar las visitas de programacion, el otorrinolaringdlogo o el
audidlogo deberan tener en cuenta que los pacientes requieren normalmente
variaciones graduales tanto de THR como de MCL a lo largo de las visitas. Es
importante encontrar el equilibrio entre modificar correcta y paulatinamente los
umbrales y sobreestimular el oido implantado durante las primeras visitas de

programacion.

Telemetria

La telemetria se utiliza para transmitir sefiales hacia el dispositivo interno durante
las sesiones de ajuste. La telemetria inversa se utiliza para transmitir sefiales
desde el dispositivo interno hacia la bobina externa, procesador u ordenador de
programacion, y de esta forma permite medir la integridad del dispositivo y las

respuestas del nervio auditivo (69,76).

La impedancia eléctrica implica la resistencia eléctrica de cada uno de los
electrodos del implante coclear al flujo de la corriente eléctrica. Esta influenciado
por el contacto del electrodo y por el cable del electrodo que esta acoplado al
contacto, pero también por el medio que rodea al electrodo, como los fluidos
cocleares, fibrosis, osificacion, proteinas y otros (77).
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Al principio de cada sesidn de programacidén se realiza la medicién de la
impedancia, enviando una pequefia cantidad de corriente eléctrica, inaudible

para el paciente, secuencialmente a cada electrodo intracoclear activo.

Las anomalias en cuanto a la impedancia nos aportan informacion sobre la
funcién de los electrodos (71). Asi por ejemplo impedancias muy bajas implican
un “short circuit” o cortocircuito entre los electrodos, y las impedancias muy altas
implican un “open circuit”, lo cual significa que no se puede transmitir la corriente
eléctrica. De esta forma, los electrodos problematicos pueden ser desactivados

durante el proceso de programacion (78).

Los circuitos abiertos se pueden producir por anomalias como osificacion o
burbujas de aire, o depdsito de proteinas. Los cortocircuitos se pueden producir
por contacto fisico entre dos electrodos, por excesiva tension entre la guia de
electrodos entre otras causas, y estos electrodos deben ser desactivados (79).

Si se observan cambios de impedancia en sesiones consecutivas, se debe llevar
a cabo una visita con una anamnesis minuciosa con el paciente para analizar las

posibles causas (69)

Evolucion de los parametros de programacién en el tiempo

THR y MCL

Segun demuestran distintos estudios publicados en los ultimos afios (80-82), los
valores de THR y MCL se estabilizan pasado un tiempo determinado
postoperatorio, que segun los autores varia entre 6 meses y 2 afos.

Gajadeera et al (80) realizaron una medicién del maximo umbral y del umbral de
confort, no sufren variaciones importantes a lo largo de los primeros 10 afios de
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seguimiento, incluso en los pacientes que hayan sufrido grandes variaciones
durante los primeros meses o0 en pacientes que estén afos sin ser programados.
Esto podria llevar a plantearnos que si logramos determinar cuando se
estabilizan dichos parametros, podriamos espaciar las visitas de programacion
ya que esto no cambiaria en gran medida el comportamiento de estos indices.

Leone et al (83) establecieron la impedancia como una buena medida de
programacion debido a su objetividad, que nos ofrece informacion sobre la
integridad de los electrodos y de su entorno. Ademas, no estéa influida por los
dafos producidos en las fibras del VIl par craneal. Establecen que se produce
un incremento de la impedancia en mayor medida a expensas de los electrodos
basales, y que estos aumentos de la impedancia se ven relacionados con cifras
mas bajas de umbral de audicion y de confort.

Mosca et al (84) determinaron en un estudio con 26 adultos que los umbrales de
audicién y de confort se estabilizaban a los 12 meses de activacion del implante,
con los cambios mas significativos hasta el tercer mes. Plantea que los
incrementos entre la activacion y el mes 12 pueden deberse en parte a una
excesiva reduccion de los valores en la primera visita, mas que a un incremento
real durante los primeros 12 meses. En cuanto al umbral de audicion, se
obtuvieron valores mas altos en los electrodos basales, consistentes con un

aumento de la fibrosis.

Segun Trosman (85), en el deterioro auditivo de los pacientes implantados
influyen mas variables, como la presbiacusia que, a pesar de la programacion
optima del dispositivo, puede suponer una pérdida mas marcada en las
frecuencias mas agudas. Este deterioro no debe considerarse un fallo del

dispositivo ni una patologia interna, si no un proceso fisiologico.

Es importante destacar que el comportamiento de todos estos parametros no es
igual en pacientes implantados durante la edad adulta y en nifios. Sobre este
tema, Greisiger et al (86) postularon que los niveles de THR'Y MCL (umbral de
audicion y de confort) tienen variaciones mayores en los adultos. Destacan

también que durante el seguimiento los adultos aportan una informacion mas
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veraz y fiable. El tiempo de hipoacusia también parece jugar un papel importante
en el ajuste del umbral de confort en los adultos, que necesitan niveles mas altos
en los electrodos apicales y mas bajos en los basales. Esto puede deberse a que
el tiempo de hipoacusia es mayor en las frecuencias agudas. (87)
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Impedancia

La impedancia es generalmente mas baja en el intervalo de prueba
intraoperatorio y mas alta en la estimulacion inicial (69), y se estabiliza durante
los primeros meses de uso del implante. Se mide en kiloohms.

La impedancia no depende unicamente del electrodo del implante, sino que

ciertos factores pueden causar cambios en la misma, incluso tiempo después de

su estabilizacion, por ejemplo:

63



- Tiempo de uso reducido del dispositivo.

- Reimplantacién: este supuesto requerira visitas de programacion de
nuevo como al inicio de la implantacién

- Sobreestimulacion del dispositivo.

- Cambios hormonales.

- Procesos patologicos (por ejemplo: otitis media, otosclerosis) o
respuesta inflamatoria coclear ya sea temprana o tardia.

- Migracién de la matriz de electrodos.

Si se observan cambios de impedancia se deben tener en cuenta las cuestiones
anteriores, pero también un posible problema del implante (69). Conviene
conocer e identificar ciertos patrones, como la alternancia de impedancias altas
y bajas en numeros pares e impares o el descenso en los valores de impedancia
o incluso cortocircuito, pueden deberse a dafios en el electrodo o en la silicona

de recubrimiento.

Si estos problemas ademas se asocian con disminucion del rendimiento del
implante, debemos programar una visita de control clinica y una visita de

programacion, y desactivar si es necesario los electrodos implicados (69).

También diversos estudios recientes apoyan esta evolucion temporal de la
impedancia. Sanderson et al (79) determinaron en un estudio retrospectivo a 5
afnos las variaciones de las impedancias, estableciendo que las estas cambian
en funcion de la posicidon de los electrodos. En esto también insisten Leone et al
(83), que establecen que las impedancias aumentan mas en los electrodos
basales que en los apicales y mediales, probablemente en relacion a la
formacion de tejido fibroso en esta regién de la coclea.

Es de especial importancia establecer la relacion de las variaciones de la
impedancia con otras variables clinicas o con variaciones de la técnica
quirurgica. En este sentido, Gu et al (88) postulan que el método de cirugia

minimamente invasiva y acceso por ventana redonda redujo la impedancia del
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electrodo en la activacion inicial y en el seguimiento ya que preserva mejor la

anatomia y el microambiente coclear (figura 9).

~@— Modified Minimal Access CI Surgery Group (n=50)

~—a— Traditional CI Surgery Group (n=50)

Impedance(Kohm)
(o))

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Electrode Number

Interesa también especialmente establecer la relacion entre impedancias,
umbrales de confort y umbrales maximos con la discriminacion verbal y
satisfaccion subjetiva con el implante coclear. En relacion con esto, El Shennawy
et al (89) demostraron que estos parametros no son buenos predictores de la
discriminacion y satisfaccion. Esto nos lleva a cuestionar si las revisiones post
implantacion después del tiempo de estabilizacion deberian basarse
principalmente en la satisfaccion subjetiva y no tanto en la programacion del

dispositivo.
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Calendario de visitas de programacion

De esta forma, varios autores establecen el calendario que consideran adecuado
para realizar la programacion en sucesivas visitas postoperatorias (90). La
primera visita para activacion del implante suele realizarse durante las primeras

semanas hasta un mes tras la cirugia (69).

Tras la activacion, se aconseja realizar visitas periodicas, algunos autores

proponen:

1 mes tras la activacion

- 3 meses tras la activacion
- 4-5 meses tras la activacion (si precisa)
- 6 meses tras la activacion

- 12 meses tras la activacion

Concluido este periodo, se plantean diferentes protocolos segun distintos
autores. Shapiro et al (48) proponen realizar visitas con intervalos de 3 meses

en nifos, siendo mas flexible en la programacién de pacientes adultos.

En la guia clinica sobre implantes cocleares de la American Academy of
Audiology (69) se propone realizar un seguimiento dependiente del progreso
individual de cada paciente, que puede ser bianual, anual o cada 6 meses.
Podemos concluir de esta forma que no hay un consenso claro sobre el
calendario 6ptimo de seguimiento de los pacientes implantados.
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JUSTIFICACION DE LA TESIS

Durante los ultimos afios varios grupos de investigacidn han establecido las
lineas de trabajo en relacion a la programacion de un implante coclear, y mas
concretamente sobre qué momento del tiempo postoperatorio supone una
estabilizacidon de estos.

Realizando una busqueda bibliografica en cualquiera de las principales bases de
datos como PubMed, Cochrane o Embase, se obtienen decenas de
publicaciones referentes a la programacion de implantes cocleares y las

variables a tener en cuenta.

De todo lo expuesto en los apartados anteriores sobre definicion de variables de
programacion y estabilizacion de las mismas a lo largo del tiempo, podemos
concluir que no hay un consenso sobre el tiempo de estabilizacion de los

umbrales (MCL y THR) y de la impedancia.

Tampoco podemos establecer claramente los factores que influyen sobre ellos,
ni la relaciéon entre su medicion y la satisfaccion subjetiva de los pacientes
implantados, con lo que creemos que el estudio que planteamos puede ser de
gran utilidad para ayudar a esclarecer estos conceptos. Seria importante conocer
la influencia de factores como el tiempo de hipoacusia, la edad de implantacion,
la etiologia de la hipoacusia, el estado del oido contralateral, la utilizaciéon de
audifonos previamente, el estado cognitivo y emocional del paciente, el tiempo
de uso del implante y otros factores, y su relacion con los valores medidos

durante las visitas de programacion.

Tras realizar la revision bibliografica sobre el tema en cuestion, observamos que
los articulos estan encaminados hacia una estabilizacion relativamente rapida
de los parametros a estudio, en cambio no se determina el tiempo en el que este
tipo de pacientes deberian pasar a tener otro tipo de revision mas centrada en la

clinica y en la satisfaccion subjetiva, ni cuando debemos plantearnos ajustar la
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programacion, una vez pasado el tiempo en que en teoria se estabilizaria el

implante.

Consideramos que estos resultados serian interesantes y prometedores, tanto a
la hora de establecer el tiempo tras la cirugia en el que el umbral maximo, el
umbral de confort y la impedancia se nivelan, como a la hora de correlacionarlo
con la satisfaccién clinica. Yendo mas alla, consideramos que de este estudio
puede extraerse un protocolo que a nivel de consultas externas nos permita
ofrecer una atencion mas centrada en el paciente, tratandose ademas de un
grupo de pacientes cada vez mas numeroso, y cuyas visitas a largo plazo

deberiamos tratar de optimizar para ofrecer la mejor atencion.

Segun todo lo anteriormente descrito, creemos que nuestro estudio tiene una
importante relevancia clinica al protocolizar el seguimiento a largo plazo de los
pacientes con implante coclear, una situacidén a la que nos enfrentamos en la
practica clinica diaria y sobre la que no hay suficiente evidencia cientifica a partir
de la cual establecer un plan de seguimiento.
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OBJETIVOS DE LA TESIS E
HIPOTESIS DE TRABAJO
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Hipétesis de trabajo

Se produce una estabilidad en los valores de MCL, THR e impedancia eléctrica
en un punto del seguimiento antes de los 5 afos tras la cirugia de implantacion
coclear, y estos cambios hasta alcanzar la estabilidad y tras haberla alcanzado

estan influenciados por variables clinicas.

Objetivos

El objetivo principal de nuestro estudio es determinar el tiempo de estabilizacion
postoperatoria de las variables de programacion MCL, THR e impedancia

eléctrica en los pacientes implantados en nuestro centro.

Los objetivos secundarios son:

- Valorar la relacion a lo largo del tiempo entre las variables subjetivas MCL
y THR, y los valores de impedancia.

- Estudiar la evolucion auditiva de los pacientes implantados en nuestro
centro, relacionando los resultados auditivos medidos en pruebas
audioldgicas con las variaciones de los parametros de programacion.

- Realizar un analisis descriptivo de los pacientes implantados en nuestro
centro durante el tiempo de realizacion del estudio.

- Establecer un protocolo hospitalario de seguimiento de los pacientes
implantados en nuestro centro a partir de los resultados obtenidos,
estableciendo el momento del postoperatorio en el que las visitas pasaran
a ser clinicas, apoyandose de modificaciones en la programacion
unicamente ante incidencias, solicitud del paciente o bajo rendimiento

auditivo.
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METODOLOGIA
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DISENO DEL ESTUDIO

Se realiz6é un estudio unicéntrico retrospectivo. La poblacién en estudio fueron
todos aquellos sujetos diagnosticados con hipoacusia neurosensorial bilateral
severa-profunda por el Servicio de Otorrinolaringologia del centro participante en
el estudio (Hospital Clinico Universitario de Valencia), en los cuales, siguiendo
el protocolo habitual de la Unidad de Audiologia, se decidio realizar cirugia de

implante coclear unilateral.

Los pacientes recogidos fueron intervenidos entre el aino 2000 y el 2015, y
tuvieron un seguimiento ambulatorio en consultas externas de

Otorrinolaringologia durante al menos 5 afios postoperatorios.

El estudio fue evaluado y aprobado por la Comisidén de Investigacion del Instituto
de Investigacion Sanitaria INCLIVA y el Comité ético de investigacion con
medicamentos del Hospital Clinico Universitario de Valencia (CEIM).

El estudio se llevd a cabo de conformidad con los principios enunciados en la

Declaracion de Helsinki (2013) y la Conferencia Internacional sobre la

Armonizacion de Buena Practica Clinica.
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VARIABLES ANALIZADAS

Las variables recogidas y analizadas durante la realizacion de este trabajo son

las siguientes:

Variables clinicas

- Anamnesis: edad y fecha de nacimiento, sexo, antecedentes personales
y familiares relacionados con hipoacusia, edad de inicio de la hipoacusia,
edad de estabilizacion de la hipoacusia, afios desde estabilizacién de la
hipoacusia, desarrollo del lenguaje

- Relacionadas con el tipo de hipoacusia: congénita o adquirida, etiologia

de la hipoacusia, subita o progresiva, prelingual / perilingual /postlingual.

- Audioprotesis preoperatoria: en el oido implantado, en el oido
contralateral, rendimiento subjetivo de la audioprotesis, edad de
adaptacion audioptorésica.

- Pruebas de imagen preoperatorias: resultado del TC de pefascos,
resultado de la RM de oido interno

- Relacionadas con la cirugia: edad de realizacién de la cirugia, técnica

quirurgica de abordaje del oido interno, complicaciones inmediatas,

complicaciones tardias, incidencias en la colocacién del electrodo.
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Variables relacionadas con el implante coclear

Se recogieron los valores de THR, MCL e impedancia, ya descritos en el
apartado de introduccion, en cada uno de los 12 electrodos del implante, a lo

largo de las visitas postoperatorias descritas en la tabla 7.

Visita Tiempo tras la cirugia

Visita 1 1 mes tras la cirugia.

Visita de activacion del procesador.

Visita 2 3 meses tras la cirugia.
Visita 3 6 meses tras la cirugia.
Visita 4 1 afo tras la cirugia.
Visita 5 2 afos tras la cirugia.
Visita 6 3 afios tras la cirugia.
Visita 7 4 afnos tras la cirugia.
Visita 8 5 afios tras la cirugia.
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Los datos se obtuvieron del software MAESTRO, como se detallara en el
siguiente apartado. Se recogieron también los electrodos desactivados en cada

una de las visitas y el motivo de desactivacion.

Los datos obtenidos en cada uno de los 12 electrodos se agruparon en:
- Electrodos basales: del electrodo numero 9 al 12
- Electrodos medios: del electrodo numero 5 al 8

- Electrodos apicales: del electrodo numero 1 al 4

Los datos se analizaron de forma agrupada para facilitar la interpretacion de los
resultados y su significacion clinica. Se calcul6 el promedio de cada parametro
por grupo de electrodos obteniendo 9 variables repuesta primarias de la
investigacion, descritas en la tabla 8.

Variable Descripcion

MCL basal Promedio electrodos 9-12 para umbral de confort
MCL medio Promedio electrodos 5-8 para umbral de confort
MCL apical Promedio electrodos 1-4 para umbral de confort
THR basal Promedio electrodos 9-12 para umbral auditivo
THR medio Promedio electrodos 5-8 para umbral auditivo
THR apical Promedio electrodos 1-4 para umbral auditivo
Impedancia basal Promedio electrodos 9-12 para impedancia
Impedancia media Promedio electrodos 5-8 para impedancia
Impedancia apical Promedio electrodos 1-4 para impedancia
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Variables auditivas

Se determiné la ganancia tonal conseguida con el uso del implante auditivo. Para
ello realizamos estudios mediante audiometrias tonales liminares en campo libre,
obteniendo los umbrales tonales en dB para las frecuencias 500, 1000, 2000 y
4000 Hz con el implante colocado, o con estimulacion bimodal en el caso de los
pacientes que sean portadores de audifono contralateral.

Se analizé del mismo modo la ganancia auditiva en pruebas verbales. Se realiz6
a todos los pacientes un “test de bisilabos” constituido por las listas de palabras
bisilabicas estandarizadas desarrolladas por Marrero-Cardenas en espariol (91)
También se realizo el test de frases (CID sentenced test) (41), compuesto por

100 frases distribuidas en 10 listas, que el paciente debe repetir sin ayuda.

Mas adelante se detallara el protocolo seguido para la realizacion de las pruebas
audiologicas en cabina.

Los test audiologicos (audiometria tonal, test de bisilabos y frases), se realizaron

durante las siguientes visitas:
- Visita 4: 1 afo después de la cirugia.

- Visita 6: 3 afos después de la cirugia.

- Visita 8: 5 afos después de la cirugia.
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OBTENCION DE LA MUESTRA Y BASE DE DATOS

Se realiz6 la recogida de datos del mediante sistema de software MAESTRO

version 7.0 (92), como se muestra en la figura 10.

42 ) FSP | 12(3)}-}- | 97% | Logaritheic FS 70 - 8500 | 18K 70-100% | Logarithmic Maplaw c= 500,00 | AGC 3.5:1
- B N - A Arreseans . =
NI A A A A MEE A M A 2 ekt &
ol = 1 A A A A A EAHHEH B M
40
* Dynamics: MCL(100%) |~
30
% fchnton 2
2 "f{‘ Live
% Test Volume: 100% <
O 1 | | I Setas | Default Volume: 97 %
@ s ‘
8 o b nxE 100%
Mode: 1BK -
MCL Charge [qu] | 1658} 17.54 1813 1611 1431 1611 1564 1584 1611 14.74 1186 1310
THRCharge[qu) { 4.83 | 555 465 416 400 457 493 508 544 5389 658 782 Tools 2
Duration [us] {20,83{ 1500 17,82 1500 1208 1500 1500 1500 17,92 1792 1500 1208 Lok THR %
Min, Dur.[us)§ 0.00 § 000 000 000 000 000 000 000 000 000 000 000 ORI =
CenterF[H2) | 125 ; 234 385 582 840 1182 1631 2227 3084 4085 5656 7352 Work with MCL o
Rate [pps] { 1899 | 1899 1899 1899 1899 1899 1899 1899 1893 1899 1893 1899 ™ ‘/‘ |

Impedance (kQ]} 6,32 | 462 528 434 415 349 396 425 547 660 613 377
TelemetryStatus } OK | OK OK OK OK OK OK OK OK OK OK OK

Levels Strategy Frequency Bands Maplaw ASM  indicators

Se disefid un cuaderno de recogida de datos en version digital mediante un
archivo de EXCEL, que posteriormente fue volcado para su analisis mediante el

programa SPSS.

La codificacion del numero de historia clinica y nombre del paciente mantiene
los criterios de confidencialidad previstos en la Ley Organica 3/2018 de 5 de
diciembre de proteccion de datos personales y garanta de los derechos digitales
y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de
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abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD). Dichos datos solo fueron
accesibles para la autora de la tesis doctoral y los directores de tesis.

Tamano de la muestra

Se realizdé un estudio previo del tamafio muestral necesario. Los articulos de
Tubishi (93) y ElI Shennawy (89) proporcionan estimaciones de la desviacion
estandar (SD) de la impedancia media en tiempos entre 1 y 3 afios tras la cirugia.
Estas cifras se situan en el rango 1,6-1,8 y fueron utilizadas para nuestros

calculos muestrales.

Se concluyd que son necesarios un minimo de 75 pacientes para detectar una
diferencia de 10% entre dos valores medios de impedancia como significativos
con una potencia del 80% y asumiendo un nivel de confianza del 95%. Un estudio
piloto de los primeros pacientes del estudio actual revel6 una menor variabilidad
(SD=1,3), por lo que una muestra de 75 pacientes alcanzaria una potencia del
80% para detectar diferencias de solo un 7%.
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CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Se incluyeron pacientes con hipoacusia neurosensorial que cumplieron todos los

criterios de inclusion y ninguno de exclusion:

Criterios de inclusion

- Pacientes portadores de implante coclear unilateral MED-EL.

- Hipoacusia neurosensorial bilateral de grado severo o profundo.

- Pacientes con edad a partir de 18 afios en el momento de la cirugia.

- Con un seguimiento clinico y visitas de programacion siguiendo el
protocolo de implante coclear de la Unidad de Audiologia del servicio

de Otorrinolaringolgia, como minimo durante 5 anos tras la cirugia.

Criterios de exclusion

- Pacientes no candidatos a cirugia de implante coclear por
comorbilidades.

- Alteraciones estructurales en resonancia magnética o en tomografia
computarizada que contraindicaran implantacion coclear.

- Comorbilidades psicologicas o neuroldgicas que contraindicaran la
implantacion coclear.

- Pacientes con implantacion bilateral.

- Pacientes que no hayan cumplido todas las visitas de seguimiento
comprendidas en el protocolo del servicio, durante los primeros 5 afios
tras la cirugia.

- Controles audiométricos insuficientes para valorar la respuesta
auditiva tras el implante coclear.
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- Menores de 18 anos.

La informacion de cada uno de los sujetos incluidos en el estudio se obtuvo a
partir de la historia clinica (electronica o en papel) de cada uno de ellos.
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PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO

Mediante la revision de las historias clinicas en papel y en formato electronico,
se recogio la informacion relativa al momento del diagnostico y a las pruebas de
imagen realizadas preoperatoriamente, comprendiendo las variables descritas

previamente en el apartado de Variables Clinicas.

Durante el seguimiento postoperatorio de los primeros 5 afos tras la
implantacion coclear se recogieron los siguientes datos de cada uno de los 12

electrodos del implante:

- Variables de programacion segun el software MAESTRO:
o Impedancia.
o MCL (umbral de confort).
o THR (umbral auditivo).

Se recogié también el numero de electrodos desactivados en cada visita y motivo
de la desactivacion.

La recogida de datos relativos al implante coclear se produjo en diferentes visitas

a lo largo de 5 afios:

- Visita 1: 1 mes tras la cirugia. Activacion del procesador.
- Visita 2: fecha de programacién. 3 meses tras la cirugia
- Visita 3: fecha de programacion 6 meses tras la cirugia.
- Visita 4: fecha de programacién 1 afo tras la cirugia.

- Visita 5: fecha de programacion 2 afios tras la cirugia.

- Visita 6: fecha de programacion 3 afios tras la cirugia.

- Visita 7: fecha de programacion 4 afos tras la cirugia.

- Visita 8: fecha de programacion 5 afios tras la cirugia.
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Se recogio también informacion del resultado auditivo subjetivo durante las
visitas 4, 6 y 8. Se recogieron los datos relativos a las frecuencias auditivas 500,
1000, 2000 y 4000 Hz en audiometria tonal liminar en campo libre con implante
o con estimulacion bimodal en caso de llevarla, asi como los resultados de las
pruebas verbales (test de bisilabos y test de frases), segun lo expuesto en
apartados anteriores.

Protocolo de realizacion de audiometrias

Los estudios mediante audiometria de todos los pacientes se realizaron en una
cabina insonorizada siguiendo las normas ISO 389 (Internacional Standard
Organization) y ANSI S3.6-2004 (American Nacional Standard Institute), con un
audiometro Interacoustics AC40®. Los auriculares utilizados son los TDH 39
(Calibracion via aérea Norma ISO 389 / ANSI S3.6- 1996) y el transductor de via
O0sea Radioear B71 (Calibracion via 6sea ISO 7566 / ANSI S3.43- 1992).

La cabina en la que se realizaron las audiometrias cumple las especificaciones
detalladas en los “Niveles maximos de ruido permitidos para las habitaciones de
audiometria ANSI S3.1-1999".

Se realizaron audiometrias tonales mediante auriculares para via aérea y
transductores 0seos para via 0sea al momento del diagnoéstico, y seguimiento
mediante audiometrias en campo libre con el implante coclear, o estimulacion
bimodal en los pacientes portadores de audifono contralateral. Cada estimulo
sonoro se aplicé durante 1-2 segundos, y para confirmar el resultado se
requieren dos respuestas de entre tres presentaciones de un estimulo a la misma

intensidad.

En cuanto al test de bisilabos, se exploraron 4 intensidades (35, 50, 65 y 80 dB)
en cada oido. Para homogeneizar los resultados del estudio y poder comparar
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entre pacientes recogidos a lo largo de los 15 afios de implantacién, a la hora de
analizar los resultados auditivos se utilizé la cifra obtenida al explorar campo libre
a 65dB. En cada una de las intensidades exploradas, se reprodujeron listas de
25 bisilabos, provenientes de las listas de Marrero y Cardenas (91) de palabras
de vocabulario cotidiano. Las palabras aparecen en la lista con la misma
proporcion que en el lenguaje hablado, deben estar representados todos los
fonemas del lenguaje hablado y deben tener una dificultad similar (41). El
resultado se expreso en palabras acertadas frente al total de palabras emitidas,

obteniendo un porcentaje resultante.

Por ultimo, el test de frases (CID sentences test) (41) esta compuesto por 100
frases distribuidas en 10 listas, que el paciente debe repetir sin ayuda. Se
contabilizan las respuestas, contando las palabras claves que componen la
frase, subrayadas en las listas y su resultado se expresa en porcentaje (94). De
igual manera que con el test de bisilabos, se exploraron 4 intensidades (35, 50,
65 y 80 dB) en cada oido, y para facilitar la comparacion entre pacientes
recogidos a lo largo de los 15 afios, a la hora de analizar los resultados auditivos
se utilizé la cifra obtenida al explorar campo libre a 65dB.

Dispositivos del implante coclear

Todos los pacientes fueron implantados con implantes cocleares MED-EL. Los
distintos modelos de implante coclear utilizados en los pacientes de nuestra base
de datos fueron: PULSAR C100, SONATA TI100 Y COMBI 40.

En cuanto a los procesadores, los distintos modelos fueron: OPUS 2, TEMPO +
y RONDO.

Los electrodos utilizados fueron: Flex 28, Flex soft y Standard.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se dispone de toda la informacion relativa al perfil demografico y clinico del
paciente, caracteristicas de la enfermedad y del implante. Todas ellas asumen
el rol de variables independientes en el estudio, pues se desea saber en qué
medida afectan al tiempo de estabilizacion.

Analisis descriptivo

El analisis descriptivo proporciona los estadisticos mas relevantes para todas las
variables recogidas en la investigacion: media, desviacion estandar, minimo,
maximo, mediana y percentiles 25 y 75 para los parametros continuos y
frecuencias absolutas y relativas para los categoéricos

En base al gran tamafio de la muestra implicada en el estudio, los objetivos se
abordan mediante un enfoque de analisis estadistico paramétrico.

Analisis inferencial

El analisis inferencial tiene por objeto estudiar en qué momento se produce la
estabilizacidon de los ajustes para los parametros MCL, THR, rango dinamico e
Impedancia, asi como la relacion con los factores independientes. Las pruebas
utilizadas han sido:

= Modelo lineal general ANOVA de medidas repetidas para cada parametro
en cada grupo de electrodos. Las comparaciones multiples se limitan a

los tiempos de medicion consecutivos y fueron corregidas por el criterio
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de Bonferroni. La estabilizacién se alcanza cuando, a partir de cierto

tiempo, todas las comparaciones son no significativas.

= Modelo lineal mixto ANOVA de medidas repetidas para evaluar la
influencia de un factor independiente en la historia de ajustes y el tiempo
hasta la estabilizacion en los niveles de ese factor. Para determinar este
tiempo, las comparaciones multiples se basaron en la prueba de la
diferencia minima significativa (LSD); ya que al realizar estas
comparaciones en grupos de tamano muestral mas pequefo (hasta un
66% respecto al total), la penalizacién con Bonferroni es excesiva y lleva

a tiempos de estabilizacion muy tempranos tras la cirugia.

» Para la correlacion entre las variables MCL, THR e impedancia se empled
el coeficiente r de correlacion de Pearson y test de nulidad (p-valor).

El nivel de significatividad empleado en los analisis ha sido el 5% (a=0.05).
Cualquier p-valor menor a 0.05 es indicativo de una relacion estadisticamente
significativa. Por contra, un p-valor mayor o igual a 0.05 indica ausencia de

relacion.

El software que se utilizo para el analisis estadistico de los datos fue el software
SPSS (Version 25).
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LIMITACIONES DEL DISENO DEL ESTUDIO

Este trabajo se trata de un estudio unicéntrico y retrospectivo, basado en los
datos de pacientes implantados con dispositivos de unas caracteristicas
determinadas (implante coclear unilateral) todos ellos dispositivos MED-EL,
existiendo en el mercado distintas casas que comercializan dispositivos de

implante coclear, y distintos tipos de dispositivos con ajustes diferentes.

Otros estudios publicados con objetivos similares al presente trabajo analizar
distintas variables audiométricas, realizando test de los que no se puede
disponer en este estudio, dada la recogida retrospectiva de los datos, y que

suponen una limitacién del mismo.

Ademas, alguna de las variables clinicas depende exclusivamente de lo recogido
en la historia y referido por el paciente, constituyendo un posible sesgo de
memoria. Por ultimo, no se recogieron datos relativos a cuestionarios de calidad
de vida, que habrian supuesto una forma de cuantificar o unificar los resultados
subjetivos de rendimiento en comparacion con la audicion subjetiva y calidad de

vida previas a la cirugia.
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RESULTADOS
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Estadistica descriptiva

En la siguiente tabla 9 se describen las variables demograficas y clinicas de los
pacientes, asi como las caracteristicas de la hipoacusia.

Caracteristicas demograficas

Sexo Hombres 42,3%
Mujeres 57,7%
Oido implantado lzquierdo 33,3%
Derecho 66,7%
Antecedentes familiares No 64,1%
1er grado 32,1%
2° grado 3,8%
Edad inicio hipoacusia Media 21,1 afos (DT 18,6)

Anos desde pérdida completa  Media 11,1 afios (DT 12,2)
Grado de hipoacusia oido Media 103,3 (DT 11,7)
implantado (PTA) previo

Grado de hipoacusia oido Media 98,9 (DT 13,5)

contralateral (PTA) previo

Adquisicion del lenguaje Prelingual 10,3%
Perilingual 6,4%
Postlingual 83,3%

Edad cirugia Media 52,7 (DT 14,6)

La edad media de inicio de la hipoacusia es 21,1 + 18,6 afios, produciéndose la
estabilizacion de la pérdida, o la pérdida completa, a los 41,5 + 21,0. La cirugia
tuvo lugar a los 52,7 + 14,6 aifos del paciente tras un periodo medio de 11,1 +
12,1 desde la estabilizacidén de la hipoacusia.
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Antecedentes y etiologia

En cuanto a los antecedentes familiares de hipoacusia, el 64,1% no refirié ningun
antecedente de interés, el 32,1% refirieron antecedentes de hipoacusia en
familiares de primer grado, y el 3,8% de los pacientes lo refirieron en familiares

de segundo grado.

Estudiando la etiologia de la hipoacusia, que se resume en la siguiente figura 11,
se puede observar que en un 59% de los pacientes la etiologia contintia siendo
desconocida.

= Otosclerosis
Hipoxia perinatal

= Traumatismo

= Otitis media crénica

= Ototoxicos

m Infecciosa

= Meningitis

Polineuritis

En un 87,2% de los casos la hipoacusia aparecio de forma progresiva, mientras

en el 5,1% aparecio de forma subita.

Las pruebas radiolégicas evidencian alteraciones en el 17,9% de los TC de
pefiascos, tales como hallazgos de otosclerosis, cambios postquirurgicos,
ocupacién de oido medio, disrupciones de cadena, fractura de pefiasco entre
otros; y el 6,4% de las RM, entre las que se encontraron encefalomalacia y
poroencefalia basal y de I6bulos temporales, ausencia de representacion de
conductos semicirculares bilaterales, defecto de replecion en el inicio de ambas

espiras basales, o una esclerosis del conducto semicircular superior izquierdo.

94



Audiometria previa y adaptacioén protésica previa

En cuanto a la adaptacion protésica previa a la implantacion, como se puede

observar en la tabla 10, el 53,8% de los pacientes llevé audifono en el oido

implantado y el 73,1% en el contralateral antes de la intervencion. La edad media

de colocaciéon de los mismos se cifra en torno a los 35 + 20 afos, con un

resultado subjetivo no satisfactorio en un 81,8% de los pacientes.

Utilizacién de audioprétesis previa a la cirugia

Oido implantado Si
No
Oido contralateral Si
No

53,8%
46,2%
73,1%
26,9%

Analizando los resultados de audiometria tonal en el momento de la indicaciéon

del implante coclear unilateral, el umbral audiométrico medio cuantificado
mediante el PTA en el oido implantado fue de 103,3 + 11,7 dB, y 98,9 + 13,5 dB
en el oido contralateral. En la figura 12 se puede observar la media de las

frecuencias auditivas del oido izquierdo y el oido derecho.
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Caracteristicas del implante

En la siguiente tabla 11 se describen las caracteristicas de los implantes
utilizados, todos ellos MED-EL. Los modelos de implante coclear fueron
PULSARCci100, SONATALi100 y Combi 40. En cuanto a los procesadores
empleados, encontramos el Opus 2, Rondo y Tempo +. Los electrodos
implantados fueron el standard, en el 96,2% de los pacientes, el Flex 28 en el

2,6% y el Flex Soft en el 1,3% de los pacientes.

Caracteristicas de los implantes cocleares

Modelo implante coclear PULSARci100 11,5%
SONATALi100 85,9%
Combi 40 2,6%

Modelo procesador Opus 2 84,6%
Rondo 11,5%
Tempo + 3,8%

Modelo electrodo Standard 96,2%
Flex 28 2,6%
Flex Soft 1,3%

El 46,2% de los pacientes son usuarios de adaptacién bimodal postoperatoria

contralateral mediante audioprétesis.

En los datos recogidos de forma retrospectiva no se pudo analizar el numero de
casos con inserciones de la guia de electrodos completas e incompletas debido
a la falta de informacion en varios pacientes, pero si se analizé el numero de

electrodos desactivados y las causas.
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Se desactivaron un total de 45 electrodos a lo largo del seguimiento. Las
desactivaciones se produjeron en electrodos basales en un 80% de los casos,
siendo el electrodo numero 12 el que se desactivd en mas ocasiones, en 20

pacientes. Las causas mas frecuentes de desactivacion fueron:

- Ausencia de percepcion auditiva: 38%
- Impedancias demasiado altas: 20%

- Cortocircuito: 18%

Cirugia

Con respecto a las caracteristicas de la cirugia de implante coclear, en la
siguiente figura se puede ver la distribucion de los pacientes por afio de
implantacion. (figura 13).
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En cuanto a la técnica quirurgica utilizada, al 42,3% de los pacientes se les
realiz6 un abordaje mediante cocleostomia, mientras que al 57,7% de los
pacientes se les realizo un abordaje a través de ventana redonda (tabla 12).
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Técnica quirurgica
Cocleostomia 42,3%
Ventana redonda 57,7%

Resultados auditivos tonales

En cuanto a los resultados auditivos en campo libre con el implante coclear, se
recogieron datos relativos al afio tras la cirugia, 3 afios tras la cirugia y 5 afos
tras la cirugia. En las siguientes figuras se puede observar como la media de las
frecuencias es similar durante los 5 afios de seguimiento (figura 14, 15y 16). La
impresion descriptiva es que, en la muestra global, el parametro parece bastante

estabilizado tras 1 afio de la cirugia.
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Resultados auditivos verbales

En cuanto a los resultados auditivos en audiometrias verbales (test de bisilabos
y test de frases) con el implante coclear o adaptacién bimodal en pacientes
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portadores de prétesis auditiva contralateral al implante, se recogieron datos
relativos a la visita preoperatoria, al afio tras la cirugia, 3 afios tras la cirugiay 5

anos tras la cirugia.

En la siguiente figura se puede observar la media del resultado expresada en
porcentajes, durante los 5 afios de seguimiento. (figura 17). La impresion
descriptiva es que, en la muestra global, el parametro aumenta durante todo el

seguimiento.

Audiometrias verbales

100

80
6
4
- |
0

Preoperatorio 1 afio 3 afios 5 afios

o

o

o

M Bisilabos m Frases

Figura 17. Promedio de los resultados de audiometrias verbales (test de bisilabos y test
de frases) con implante coclear o adaptacion bimodal en casos de pacientes portadores
de audifono contralateral al implante, realizadas en la visita preoperatoria, un ano, 3 afios

y 5 afios tras la cirugia. Resultados expresados en porcentajes (%).
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Evolucion en el tiempo de los parametros de

programacion

MCL (umbral de confort)

En la siguiente tabla 13 se puede observar la evolucion a lo largo de las visitas
del valor MCL (Umbral de confort) con su desviacion tipica. En electrodos
basales, el valor medio en la primera visita al mes de la cirugia, es 19,3 qu con
una desviacion tipica de 7,1. En cambio, en la visita 8, a los 5 afios de la cirugia,

el valor medio son 25,5 con una desviacion tipica de 9,5.

En cuanto a la evolucién del valor MCL en electrodos medios con su desviacion
tipica, el valor medio en la primera visita, al mes de la cirugia, es 18,6 con una
desviacion tipica de 7,1. En cambio, en la visita 8, a los 5 afios de la cirugia, el

valor medio son 25,7 con una desviacion tipica de 9,6.

Por ultimo, se expone la evolucion del valor MCL en electrodos apicales con su
desviacion tipica. En este caso, el valor medio en la primera visita, al mes de la
cirugia, es 16,6 con una desviacion tipica de 5,7. En cambio, en la visita 8, a los
5 afos de la cirugia, el valor medio son 23,5 con una desviacion tipica de 9,6.
La impresion descriptiva es que a partir de la visita T6 (3 afios) hay una notable

estabilizacidon del parametro.
En la figura 18 se puede ver la evolucion a lo largo de los primeros 5 afos tras

la implantacion coclear del parametro MCL (umbral de confort), distribuida en

electrodos basales, medios y apicales.
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MCL en electrodos basales

Visita 1 (1 mes)
Visita 2 (3 meses)

Visita 3 (6 meses)

(

(

(
Visita 4 (1 afio)
Visita 5 (2 afios)
Visita 6 (3 afios)
Visita 7 (4 afios)

Visita 8 (5 arios)
MCL en electrodos medios

Visita 1 (1 mes)
Visita 2 (3 meses)

Visita 3 (6 meses)

(

(

(
Visita 4 (1 afio)
Visita 5 (2 afios)
Visita 6 (3 afios)
Visita 7 (4 afios)

Visita 8 (5 arfios)
MCL en electrodos apicales

Visita 1 (1 mes)
Visita 2 (3 meses)

Visita 3 (6 meses)

(

(

(
Visita 4 (1 afio)
Visita 5 (2 afios)
Visita 6 (3 afios)
Visita 7 (4 afios)

Visita 8 (5 arios)

Media

Media

Media

19,3
20,7
22,0
23,5
24,9
25,6
26,0
25,5

18,6
20,2
21,9
23,2
24,7
25,6
26,0
25,7

16,6
18,3
19,7
21,1
22,7
23,6
23,9
23,5

Desviacion tipica
71
7,2
7,3
8,0
8,3
8,8
9,4
9,5

Desviacion tipica
71
7,2
7,9
8,4
8,6
9,1
9,6
9,6

Desviacion tipica
57
6,1
6,4
7.4
8,4
9,2
9,5
9,6
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La figura 19 muestra las distribuciones de los valores del ajuste, lo que permite

apreciar también los rangos habituales y la posible presencia de casos atipicos

y/o extremos. Se trata de un diagrama de cajas, donde se representan los

valores de umbral de confort (MCL) y sus valores atipicos y extremos.
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Se estima un modelo ANOVA para el parametro en cada grupo de electrodos,

representado en la tabla 14.

F p-valor
Basales 9,53 <0,001™**
Medios 10,8 <0,001™**
Apicales 11,0 <0,001™**

Es decir, en los 3 grupos de electrodos puede hablarse de variaciones
significativas del parametro a lo largo del seguimiento (p<0,001). Se realizd
también una comparacion multiple para tiempos consecutivos, que se muestra

en la tabla 15.

T1-T2 T2-T3 T3-T4 T4-T5 T5-T6  T6-T7 T7-T8
Basales  <0,001"* <0,001** <0,001*** <0,001** 0,154 0420 1,000
Medios ~ <0,001** <0,001** <0,001*** <0,001*** 0,049* 0,154 1,000
Apicales  <0,001**  <0,001** <0,001** <0,001** 0,065 0,095 1,000

Por tanto, en los electrodos basales el valor medio se incrementa
significativamente visita a visita hasta T5 (2 afios). No hay diferencias ya entre
T5y T6 (p=0,154), ni entre visitas contiguas posteriores (T6 vs. T7 p=0,420y T7
vs. T8 p=1,000). El tiempo de estabilizacion del umbral de confort (MCL) en

electrodos basales serian por tanto los 2 afios postoperatorios.

Para los electrodos medios, la estabilidad tarda mas alcanzarse, y se produce

en el tiempo T6 (3 afios) postoperatorio.

Para los electrodos apicales, la estabilidad se alcanza en T5 (2 afos); pero hay

que admitir una cierta tendencia a la variacion (p<0,1) hasta T7.
104



THR (umbral auditivo)

El analisis de THR tiene algunas diferencias, ya que durante las primeras visitas
se estimé en algunos casos en relacibn a MCL y en otras ocasiones
estableciendo por defecto el valor de 0 y ajustandolo en sucesivas visitas. De los
pacientes recogidos en la base de datos, 18 de ellos fueron ajustados con un
THR de valor 0 en la primera visita de activacion. Por lo tanto, aumenta durante
todas las visitas, y esta especificado en la siguiente tabla 16.

Se puede observar la evolucion a lo largo de las visitas del valor THR (Umbral
auditivo) con su desviacion tipica en los electrodos basales. El valor medio en la
primera visita, al mes de la cirugia, es 0,97 con una desviacion tipica de 0,94. En
cambio, en la visita 8, a los 5 afios de la cirugia, el valor medio son 1,28 con una

desviacion tipica de 1,04.

En cuanto a la evolucion del valor THR en electrodos medios con su desviacion
tipica, el valor medio en la primera visita, al mes de la cirugia, es 0,92 con una
desviacion tipica de 0,93. En cambio, en la visita 8, a los 5 afos de la cirugia, el
valor medio son 1,25 con una desviacion tipica de 1,05.

Por ultimo, se expone la evolucion del valor THR en electrodos apicales con su
desviacion tipica. En este caso, el valor medio en la primera visita, al mes de la
cirugia, es 0,81 con una desviacion tipica de 0,80. En cambio, en la visita 8, a
los 5 afos de la cirugia, el valor medio son 1,12 con una desviacion tipica de
0,97.

En la figura 20 se puede ver la evolucion a lo largo de los primeros 5 afos tras
la implantacion coclear del parametro THR (umbral auditivo), distribuida en
electrodos basales, medios y apicales.

La figura 21 muestra las distribuciones de los valores del ajuste, 1o que permite
apreciar también los rangos habituales y la posible presencia de casos atipicos
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y/o extremos. Se trata de un diagrama de cajas, donde se representan los
valores de umbral auditivo (THR) y sus valores atipicos y extremos.

THR en electrodos basales

Media Desviacion tipica

Visita 1 (1 mes) 0,97 0,94
Visita 2 (3 meses) 1,06 0,97
Visita 3 (6 meses) 1,15 1,04
Visita 4 (1 afio) 1,11 1,04
Visita 5 (2 afios) 1,25 1,17
Visita 6 (3 afios) 1,29 1,12
Visita 7 (4 afios) 1,32 1,11
Visita 8 (5 arios) 1,28 1,04
THR en electrodos medios

Media Desviacion tipica
Visita 1 (1 mes) 0,92 0,93
Visita 2 (3 meses) 1,03 0,95
Visita 3 (6 meses) 1,13 1,04
Visita 4 (1 afio) 1,07 1,01
Visita 5 (2 afios) 1,18 1,13
Visita 6 (3 afios) 1,25 1,10
Visita 7 (4 afios) 1,29 1,11
Visita 8 (5 afios) 1,25 1,05
THR en electrodos apicales

Media Desviacion tipica
Visita 1 (1 mes) 0,81 0,80
Visita 2 (3 meses) 0,91 0,86
Visita 3 (6 meses) 1,00 0,92
Visita 4 (1 afio) 0,94 0,90
Visita 5 (2 afios) 1,06 1,03
Visita 6 (3 afios) 1,14 1,05
Visita 7 (4 afios) 1,16 1,06
Visita 8 (5 afios) 1,12 0,97
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Figura 20. Evolucién a lo largo de los primeros 5 anos tras la implantacion coclear del

parametro THR (umbral auditivo).
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Figura 21. Evolucion de THR en el tiempo. Cada caja concentra al 50% de los casos, la

linea horizontal que la divide representa la mediana. Los bordes superior € inferior de la caja

se corresponden con el 1ery 3er cuartil. Los circulos representan los valores atipicos, y los

asteriscos los extremos.
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F p-valor

Basales 4,33 <0,001***
Medios 4,12 0,001**
Apicales 4,98 <0,001***

En la tabla 17 se puede observar el resultado del test F del modelo ANOVA de
medidas repetidas para analizar la variacion en el tiempo del parametro THR. Se
observan diferencias estadisticamente significativas en los tres segmentos
cocleares, es decir, en los 3 casos puede hablarse de variaciones significativas
del parametro a lo largo del seguimiento (p<0,001).

T1-T2 T2-T3  T13-T4  T4-T5  T5-T6  T6-T7 T7-T8
Basales 0,007** 0203 1,000  0021* 1,000 1,000 1,000
Medios <0,001**  0,049* 1,000  0049* 1,000 1,000 1,000

Apicales <0,001*** 0,161 1,000 0,007 0,714 1,000 1,000

En las curvas de las figuras anteriores (figuras 20 y 21) se puede ver una primera
meseta alrededor de T3 para, posteriormente seguir creciendo. Esto es

totalmente consistente con los resultados de las comparaciones.

Por tanto, en los electrodos basales el valor medio de THR se incrementa
significativamente de T1 a T2; permanece estable hasta T4 y prosigue su
aumento. Entre TS y T6 ya no hay diferencias significativas (p=1,000), por lo que
2 anos es el tiempo de estabilizacion.

Para los electrodos medios, el resultado se repite, con estabilidad a los 2 afios,
y para los electrodos apicales, la estabilidad se alcanza también a 2 afios (tabla
18).
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Rango dinamico (DR)

DR en electrodos basales

Media Desviacion tipica

Visita 1 (1 mes) 18,34 6,58
Visita 2 (3 meses) 19,60 6,63
Visita 3 (6 meses) 20,80 6,76
Visita 4 (1 afio) 22,35 7,37
Visita 5 (2 afios) 23,60 7,67
Visita 6 (3 afios) 24,32 8,36
Visita 7 (4 afios) 24,64 8,91
Visita 8 (5 afios) 24,22 9,05
DR en electrodos medios

Media Desviacion tipica
Visita 1 (1 mes) 17,66 6,56
Visita 2 (3 meses) 19,13 6,74
Visita 3 (6 meses) 20,75 7,37
Visita 4 (1 afio) 22,14 7,86
Visita 5 (2 afios) 23,55 7,94
Visita 6 (3 afios) 24,37 8,58
Visita 7 (4 afios) 24,71 9,05
Visita 8 (5 afios) 24,41 9,13
DR en electrodos apicales

Media Desviacion tipica
Visita 1 (1 mes) 15,79 5,36
Visita 2 (3 meses) 17,39 5,71
Visita 3 (6 meses) 18,71 6,05
Visita 4 (1 afio) 20,19 6,90
Visita 5 (2 afios) 21,68 7,90
Visita 6 (3 afios) 22,44 8,76
Visita 7 (4 afios) 22,70 9,00
Visita 8 (5 afios) 22,41 9,16
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El rango dinamico es la diferencia entre MCL y THR y por tanto tiene relacion
directa con los dos ultimos, y su variacion en el tiempo dependera de los mismos.

En la tabla 19 se puede observar la evolucion a lo largo de las visitas del valor
DR (rango dinamico). En los electrodos basales, el valor medio en la primera
visita, al mes de la activacion, es 18,34 con una desviacion tipica de 6,58. En
cambio, en la visita 8, a los 5 afos de la cirugia, el valor medio son 24,22 con
una desviacion tipica de 9,05. En electrodos medios el valor medio en la primera
visita, al mes de la cirugia, es 17,66 con una desviacion tipica de 6,56. En
cambio, en la visita 8, a los 5 afos de la cirugia, el valor medio son 24,41 con
una desviacion tipica de 9,13. Por ultimo, en electrodos apicales el valor medio
en la primera visita, al mes de la cirugia, es 15,79 con una desviacion tipica de
5,36. En cambio, en la visita 8, a los 5 afios de la cirugia, el valor medio son

22,41 con una desviacion tipica de 9,16.
La impresion descriptiva con respecto al rango dinamico es que aumenta

globalmente, y que a partir de la visita T6 (3 afios) hay una notable estabilizacion

del parametro (figuras 22 y 23).
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En la tabla 20 se muestra el resultado del test F del modelo ANOVA de medidas

repetidas para analizar la variacion en el tiempo del parametro DR. De nuevo,

igual que en el caso de MCL y THR, se observan diferencias estadisticamente

significativas en los tres segmentos cocleares, es decir, en los 3 casos puede

hablarse de variaciones significativas del parametro a lo largo del seguimiento

(p<0,001).

F
Basales 9,44
Medios 10,4
Apicales 10,9

p-valor

<0,001™***
<0,001™***
<0,001™***
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T1-T2 T2-T3 T3-T4 T4-T5 T5-T6 T6-T7 T7-T8

Basales <0,001*** <0,001** <0,001*** <0,001*** 0,182 0,371 1,000
Medios <0,001*** <0,001** <0,001*** <0,001*** 0,077 0,147 1,000
Apicales <0,001*** <0,001** <0,001*** <0,001*** 0,126 0,070 1,000

Realizando el test de comparaciones multiples para tiempos consecutivos con
prueba de Bonferroni (tabla 21) se obtiene que en electrodos basales el valor
medio se incrementa significativamente visita a visita hasta TS (2 afios). No hay
diferencias ya entre TS y T6 (p=0,182), ni entre visitas contiguas posteriores. El

tiempo de estabilizacién seria por lo tanto 2 afos.

Para los electrodos medios, la estabilidad se alcanza en el mismo tiempo; pero

hay fuertes diferencias aun entre TS5 y T6 (p=0,077).

Para los electrodos apicales la estabilidad se alcanza en T5 (2 afios); pero hay

que admitir una cierta tendencia a la variacion (p=0,070) hasta T7.
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Impedancia eléctrica

La impedancia eléctrica tiende a disminuir a lo largo de las visitas de
programacion. En la tabla 22 se detalla la evolucién del parametro durante los 5

afos postoperatorios.

Se puede observar la evolucion a lo largo de las visitas del valor impedancia con
su desviacion tipica en los electrodos basales, que permanece practicamente
estable a lo largo de las programaciones. El valor medio en la primera visita, al
mes de la cirugia, es 6,33 con una desviacion tipica de 1,28. En cambio, en la
visita 8, a los 5 afios de la cirugia, el valor medio son 6,61 con una desviacion
tipica de 1,74.

En cuanto a la evolucion del valor impedancia en electrodos medios con su
desviacion tipica, se ve una disminucién. El valor medio en la primera visita, al
mes de la cirugia, es 6,13 con una desviacion tipica de 1,01. En cambio, en la
visita 8, a los 5 afos de la cirugia, el valor medio es 5,29 con una desviacion
tipica de 1,43.

Por ultimo, se expone la evolucion del valor de impedancia en electrodos
apicales con su desviacion tipica, que también disminuye en el tiempo. En este
caso, el valor medio en la primera visita, al mes de la cirugia, es 6,94 con una
desviacion tipica de 1,48. En cambio, en la visita 8, a los 5 afios de la cirugia, el
valor medio son 5,76 con una desviacion tipica de 1,53.

En la figura 24 se puede ver la evolucion a lo largo de los primeros 5 afos tras
la implantacion coclear del parametro impedancia, distribuida en electrodos

basales, medios y apicales.

La figura 25 muestra las distribuciones de los valores del ajuste, o que permite
apreciar también los rangos habituales y la posible presencia de casos atipicos
y/o extremos. Se trata de un diagrama de cajas, donde se representan los

valores de impedancia y sus valores atipicos y extremos.
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Impedancia en electrodos basales

Media
Visita 1 (1 mes) 6,33
Visita 2 (3 meses) 6,31
Visita 3 (6 meses) 6,38
Visita 4 (1 afio) 6,69
Visita 5 (2 afios) 6,58
Visita 6 (3 afios) 6,57
Visita 7 (4 afios) 6,61
Visita 8 (5 afios) 6,61

Impedancia en electrodos medios

Media
Visita 1 (1 mes) 6,13
Visita 2 (3 meses) 5,84
Visita 3 (6 meses) 5,69
Visita 4 (1 afio) 5,68
Visita 5 (2 afios) 5,35
Visita 6 (3 afios) 5,33
Visita 7 (4 afios) 5,28
Visita 8 (5 afios) 5,29

Impedancia en electrodos apicales

Media
Visita 1 (1 mes) 6,94
Visita 2 (3 meses) 6,71
Visita 3 (6 meses) 6,43
Visita 4 (1 afio) 6,18
Visita 5 (2 afios) 5,91
Visita 6 (3 afios) 5,85
Visita 7 (4 afios) 5,84
Visita 8 (5 afios) 5,76

Desviacion tipica

1,28
1,33
1,31
1,69
1,60
1,61
1,63
1,74

Desviacion tipica

1,01
1,15
1,28
1,85
1,32
1,42
1,39
1,43

Desviacion tipica
1,48
1,59
1,69
1,74
1,58
1,55
1,55
1,53
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Figura 24. Evolucién a lo largo de los primeros 5 afios tras la implantacion coclear del

parametro impedancia eléctrica.
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Figura 25. Evolucion de la impedancia en el tiempo. Cada caja concentra al 50% de los
casos, la linea horizontal que la divide representa la mediana. Los bordes superior e inferior
de la caja se corresponden con el 1er y 3er cuartil. Los circulos representan los valores

atipicos, y los asteriscos los extremos.
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F p-valor

Basales 0,99 0,442
Medios 6,32 <0,001***
Apicales 14,4 <0,001***

Los valores promedio de los grupos medio y apical cambian significativamente
durante el seguimiento (p<0,001); pero para los electrodos basales hay que
aceptar la estabilidad general (p=0,442) como se observa en la tabla 23..

T1-T2 T2-T3 T3-T4  T4-T5 T15-T6 T6-T7 T7-T8
Basales 1,000 1,000 0,308 1,000 1,000 1,000 1,000
Medios 0,007 0,651 1,000 0546 1,000 1,000 1,000

Apicales  0,043* <0,001*** 0,252 0,126 0,714 1,000 0,252

En los electrodos basales no hay ni un solo salto significativo entre visitas (el
mas importante de T3 a T4 queda lejos de la significancia; p=0,308), como

vemos en la tabla 24.

Para los electrodos medios, solo entre T1 'y T2 puede hablarse de una reduccion

significativa (p=0,007). La estabilidad se alcanza ya a los 3 meses (T2).

Para los electrodos apicales, se tienen disminuciones significativas hasta T3. La

estabilidad se alcanza a los 6 meses (T3).
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Evolucion en el tiempo de los umbrales

audiométricos tonales y verbales

Evolucion de audiometrias tonales en campo libre

En la siguiente tabla (tabla 25) se puede observar la evolucion a lo largo de las
visitas del umbral medio (PTA) en campo libre con implante coclear, con su
desviacion tipica en las visitas de seguimiento en las que se realizé audiometria
tonal en campo libre (visita 4, 6 y 8). Se evidencia que la ganancia auditiva media
en campo libre con implante coclear es estable a lo largo de las visitas.

PTA en campo libre postoperatorio con implante coclear

Media Desviacion tipica
Visita 4 (1 afio) 40,9 8,5
Visita 6 (3 afios) 39,2 9,0
Visita 8 (5 afios) 40,5 8,2

709

60

50

404

304

el

1 afio 3 afios 5 afios
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Se realizé un test F del modelo ANOVA de medidas repetidas para valorar la
evolucion de la media de frecuencias auditivas en campo libre (PTA), medidas
al afo, 3 afnos y 5 afos postoperatorios. Se confirma la estabilidad en este
periodo, ya que no hay diferencias estadisticamente significativas (p=0,144),

representado en la tabla 26.

F p-valor
PTA en campo libre 1,99 0,144

Evolucion de las audiometrias verbales

En las tablas 27 y 28 se puede observar la evolucion a lo largo de las visitas,
tanto preoperatorio como de seguimiento del test de bisilabos y el test de frases
con implante coclear y estimulacion bimodal en los pacientes portadores de
audifono contralateral postoperatorio, con su desviacion tipica en las visitas de
seguimiento en las que se realizd audiometria verbal (visita 4, 6 y 8). Se
evidencia que la ganancia auditiva media en audiometrias verbales mejora a lo

largo de las visitas.

Audiometria verbal: Test de bisilabos

Media Desviacion tipica
Preoperatorio 26,2% 30,9
Visita 4 (1 afio) 74,1% 23,8
Visita 6 (3 afios) 86,2% 18,7
Visita 8 (5 afios) 88,8% 17,6
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Audiometria verbal: Test de frases

Preoperatorio
Visita 4 (1 afio)
Visita 6 (3 afios)
Visita 8 (5 afios)

Media
29,1%
75,9%
87,3%
90,6%

Desviacion tipica

31,1
22,9
19,1
17,5

100

407

207

o

T
BIS PRE

T
BIS1a

T
BIS 3a

T
BIS 5a

La mejoria mas destacable de las audiometrias verbales se produce tras el

implante, pero mas alla de la visita anual se constata aun una mejora. Hay una

presencia de unos pocos pacientes con resultados pobres a 3 y 5 afos (figura
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27). La evolucion del test de frases es bastante similar a la ya estudiada para

bisilabos (figura 28).

- | F .
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Se realizé un test F del modelo ANOVA de medidas repetidas para valorar la
evolucion de la media de los resultados obtenidos en los test de bisilabos y
frases, obtenidos al afo, 3 afios y 5 afios postoperatorios. Se confirma la mejoria
del parametro a lo largo del periodo tanto para el test de bisilabos como para el

de frases (p<0,001), como se muestra en la tabla 29.

F p-valor
BISILABOS 108,7 <0,001™**
FRASES 110,9 <0,001***
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Pre-T4 T4-T6 T6-T8
BISILABOS  <0,001*** <0,001***  0,001**
FRASES <0,001** <0,001***  <0,001***

El implante coclear supone una mejora significativa de las audiometrias verbales
entre la visita preoperatoria y el afo post-implantacion, pero también es
significativo el cambio de 1 a 3 afios e, incluso, entre 3 y 5 afos, tanto para el

test de bisilabos como para el test de frases (tabla 30).
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Relacion entre MCL, THR e impedancia con

variables clinicas

Relacion de MCL con otras variables clinicas

En este apartado se detallan las relaciones estadisticamente significativas
halladas entre el parametro de umbral de confort (MCL) con otras variables

clinicas.

Relaciéon con la edad de inicio de la hipoacusia

Se analizo6 la evolucién de MCL en cada grupo de electrodos en funcién la edad
de inicio de la hipoacusia, y para ello se dividié a los pacientes en 3 grupos de
edad de inicio de la hipoacusia (<10 afos, 10-29 afos y 230 afos). Los puntos
de corte para definir los intervalos se eligen para obtener una distribucion
balanceada de los pacientes en los 3 grupos. Asi, la descriptiva es mas
comparable y, ademas, la potencia sera similar en los 3 grupos cuando se

estudie el tiempo de estabilizacion en cada uno de ellos.

En la tabla 31 podemos observar los resultados del test F del modelo mixto
ANOVA para medidas repetidas. Se puede concluir que la edad de inicio de la
hipoacusia determina como es la curva de los ajustes, ya que la relacion es
estadisticamente significativa en los electrodos basales (p=0,014) y medios
(p=0,024). En los apicales, la tendencia apunta con fuerza a lo mismo, aunque

no resulta estadisticamente significativo (p=0,077).
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Basales
Medios

Apicales

Tiempo

<0,001***
<0,001***
<0,001™**

Edad
0,231
0,084
0,126

Tiempo x Edad

0,014*
0,024*
0,077

En el analisis de comparaciones multiples para tiempos consecutivos con prueba

LSD (tabla 32), dividiendo los pacientes en 3 grupos de edad de inicio de la

hipoacusia (<10 afios, 10-29 anos y 230 afios), también se evidencia que en los

grupos de edad de <10 afnos, y 10-29 afos la estabilidad tarda mas tiempo en

alcanzarse que en los pacientes con una edad de inicio de la hipoacusia =230

anos. Esto se puede apreciar tanto en electrodos basales, medios y apicales.

Cabe destacar que en pacientes con inicio tardio de la hipoacusia (230 afios), la

estabilizacidn se alcanza ya en T4, es decir, al primer afio post-implantacion.

EDAD
Basales <10 anos
10-29

>=30 ainos

Medios <10 anos
10-29

>=30 ainos

Apicales <10 afos
10-29

>=30 ainos

T1-T2
<0,001***
0,476

<0,001***

<0,001***
0,064
<0,001***

<0,001***
0,079
<0,001***

T2-T3
0,004**
<0,001***
0,069

<0,001***
<0,001***
0,042*

0,001**
<0,001***
0,003**

T3-T4
0,003**
0,030*
0,022

0,001**
0,034*
0,049

<0,001**
0,006**
0,014*

T4-T5
<0,001***
0,140
0,105

<0,001***
0,245
0,053

<0,001***
0,003**
0,297

T5-T6
0,008**
0,991
0,224

0,003**
0,853
0,145

0,003**
0,740
0,254

T6-T7
0,572
0,014*
0,663

0,463
0,002**
0,764

0,095
0,022
0,659

T7-T8
0,971
0,441
0,362

0,935
0,515
0,327

0,961
0,490
0,303
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Figura 29. Evolucion del parametro MCL en cada grupo de electrodos segun la edad de inicio

de hipoacusia, en electrodos basales.
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Figura 30. Evolucion del parametro MCL en cada grupo de electrodos segun la edad de inicio

de hipoacusia, en electrodos medios.
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Figura 31. Evolucion del parametro MCL en cada grupo de electrodos segun la edad de inicio

de hipoacusia, en electrodos apicales.
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Relacién con la edad de realizacion de la cirugia

Ajustando la evolucion de MCL por la edad de realizacion de la cirugia, en los
electrodos basales, la edad en la cirugia determina el nivel de la curva (p=0,043);

pero no como ésta cambia a lo largo del tiempo (p=0,524) (tabla 33).

Tiempo Edad Tiempo x Edad
Basales <0,001*** 0,043* 0,524
Medios <0,001™*** 0,160 0,606

Apicales <0,001*** 0,190 0,766

Se dividen los pacientes en tres grupos de edad de cirugia: < 50 anos, 50-59
afnos y 260 anos. Si se analiza el tiempo de estabilizacion en funcion de los tres
grupos de edad con la comparacion multiple para tiempos consecutivos con
prueba LSD, se observa que, en los pacientes mayores de 60 afios, MCL no esta
estabilizado ni siquiera en la ultima visita recogida, a los 5 afios (tabla 34).

EDAD T1-T2 T2-T3 T3-T4 T4-T5 T5-T6 T6-T7 T7-T8
Basales <50 afos <0,001***  0,004** 0,092 0,003** 0,462 0,655 0,868
50-59 0,072 0,020* 0,006** 0,023* 0,148 0,475 0,886

>=60 afios <0,001*** 0,014* 0,002** 0,034* 0,071 0,029*  0,039*

Medios <50 afios <0,001***  <0,001** 0,071 0,001* 0,375 0,212 0,758
50-59 0,006** <0,001*** 0,018" 0,021* 0,069 0,588 0,868
>=60 afos <0,001***  0,001** 0,001* 0,084 0,052  0,022* 0,030*

Apicales <50 afios 0,006™* 0,001** 0,030* 0,003** 0,224  0,040* 0,871
50-59 <0,001*** <0,001** 0,006 0,003** 0,136 0,621 0,859

>=60 afos <0,001*** <0,001** 0,003** 0,011* 0,065 0,071 0,031*
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Figura 32 Evolucién del parametro MCL en cada grupo de electrodos segun la edad de

realizacion de cirugia, en electrodos basales.
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Figura 33. Evolucion del parametro MCL en cada grupo de electrodos segun la edad de

realizacion de la cirugia, en electrodos medios.
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Figura 34. Evolucion del parametro MCL en cada grupo de electrodos segun la edad de

realizacion de la cirugia, en electrodos apicales.
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En las figuras 32, 33 y 34 se puede ver como las curvas en el grupo de pacientes
de <50 afios tienen valores absolutos menores. En el grupo de edad de cirugia
>60 afos se evidencia una caida en los valores de MCL en la ultima visita de los
5 anos, que es estadisticamente significativa tanto en electrodos basales
(p=0,039), medios (p=0,030) y apicales (p=0,031) (tabla 34).

Relacion con el umbral auditivo previo

PTA.  T1-T2  T2-T3  T13-T4  T4T5 1516 T6-T7 T7-T8
Basales <100 0006 0038 0166 0079 0287 0551 0921
100109 <0,001*** 0,002**  0,005** 0,009 0511 0938 0,207
>=110 0,026  <0,001*** 0,001**  0,002**  0,027* 0,011* 0,591

Medios <100 0,448 0,417 0,143 0,013* 0,204 0,506 0,940
100-109 <0,001*** <0,001*** 0,005** 0,017* 0,404 0,365 0,331
>=110  0,003** <0,001*** 0,001** 0,011* 0,560 0,015* 0,490

Apicales <100 0,041* <0,001*** 0,128 0,079 0,247 0,439 0,931
100-109 <0,001*** 0,003** 0,001** 0,001** 0,204 0,460 0,328
>=110 <0,001*** <0,001*** <0,001*** <0,001*** 0,036* 0,005 0,412

Respecto al tiempo de estabilizacion, la conclusion es que se tarda mas en
alcanzarlo conforme mas profunda es la hipoacusia. En el grupo de pacientes
que tenian un PTA preoperatorio 2110 dB dB (hipoacusia profunda de 3° grado
o cofosis), la estabilidad no se alcanzo6 hasta T7 (4 afios postcirugia), como indica
la tabla 35.

En cuanto al umbral auditivo en el oido contralateral al implantado medido

mediante PTA, se encuentra significacién estadistica en el grupo de pacientes
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con mejor audicion, esto es con umbral auditivo medio preoperatorio (PTA) <100
dB (tabla 36) que alcanzan la estabilidad antes en el tiempo.

PTA  T1-T2  T12-T3  T13-T4 T4T5  T15-T6 T6-T7 T7-18
Basales <100  <0,001*** <0,001** 0,003** 0,130 0759 0440 0,565
100-109 0,007** 0,001 0,051  0001* 0,143  0,022* 0,822
>=110 0,069 0242  0013* 0,002 0,008 0,753 0,191

Medios <100 <0,001*** <0,001*** 0,004** 0,139 0,703 0,195 0,512
100-109 0,001** 0,001** 0,011* 0,001** 0,071 0,030 0,779
>=110  0,012* 0,002** 0,056  0,003** 0,002** 0,575 0,245

Apicales <100 <0,001*** <0,001*** 0,003** 0,073 0,720 0,114 0,478
100-109 <0,001*** <0,001*** 0,077  0,001* 0,020 0,197 0,870
>=110  0,007* 0,005** 0,004 <0,001** 0,017 0,160 0,268

Relacidon con la adaptacion audioprotésica previa

Si observamos la evolucion de MCL en cada grupo de electrodos en funcion del
grupo de pacientes portadores de audifono previo en el oido del implante y del
grupo de pacientes que no llevaron adaptacion protésica previa en el oido
implantado (tabla 37), podemos observar una relacion estadisticamente
significativa, siendo los tiempos de estabilizacion menores en los tres segmentos
cocleares en pacientes portadores previamente de audifono en el oido
implantado.
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AUDIFONO
Basales No
Si

Medios No
Si

Apicales No
Si

T1-T2
0,001**
<0,001***

<0,001***
0,006**

0,006**
<0,001***

T2-T3  T3-T4

0,013* <0,001*** 0,022*

<0,001*** 0,013*

<0,001*** 0,001**
<0,001*** 0,004**

0,001* 0,030*
<0,001*** 0,003**

T4-T5 T5-T6  T6-T7
0,026* 0,014*
<0,001*** 0,290 0,779
0,011* 0,005* 0,022*
0,001* 0,097 0,308
0,003** 0,044*  0,046*
0,001* 0,089 0,126

T7-T8
0,080
0,735

0,093
0,742

0,099
0,838

Analizando la evolucion de MCL en cada grupo de electrodos en funcién del

grupo de pacientes portadores de audifono previo, esta vez en el oido

contralateral al oido del implante y del grupo de pacientes que no llevaron

adaptacion protésica previa (tabla 38), podemos observar también una relacion

estadisticamente significativa, siendo los tiempos de estabilizacion menores en

los tres segmentos cocleares en pacientes portadores previamente de audifono

en el oido contralateral.

AUDIFONO
Basales No

Si

Medios No

Apicales No

T1-T2
0,007**

T2-T3  T3-T4
0,298 0,105

<0,001**  <0,001***  <0,001***

0,001**

0,058 0,133

<0,001**  <0,001***  <0,001***

0,006**

0,051 0,147

<0,001**  <0,001***  <0,001***

T4-T5
0,215
<0,001***

0,069
<0,001***

0,105
<0,001***

T5-T6
0,841
0,011*

0,547
<0,001***

0,723
0,011*

T6-T7
0,528
0,070

0,538
0,005**

0,909
0,021*

T7-T8
0,145
0,825

0,213
0,664

0,248
0,768

130



Relacion con la técnica quirurgica empleada

En cuanto a la relacion de MCL con la técnica quirurgica empleada, en la tabla
39, se puede observar que en el grupo de pacientes en los que se realiz6 la
técnica de insercién del electrodo a través de ventana redonda se obtuvo la

estabilizaciéon de MCL en menor tiempo.

TECNICA T1-T2 T2-T3 T3-T4 T4-T5 T5-T6 T6-T7 T7-T8

Basales Cocleostomia 0,020* <0,001*** 0,016* 0,001** 0,039* 0,027 0,738
Ventana red. <0,001*** <0,001*** <0,001*** 0,007** 0,212 0,562 0,123

Medios Cocleostomia 0,023 <0,001***  0,006** 0,001** 0,009** 0,013* 0,847
Ventana red. <0,001*** <0,001*** <0,001*** 0,008** 0,178 0,365 0,178

Apicales Cocleostomia 0,016 <0,001***  0,006** 0,013* 0,013*  0,004** 0,795
Ventana red. <0,001*** <0,001*** <0,001*** <0,001*** 0,184 0,398 0,134

Relacion con la etiologia de la hipoacusia

Los valores de MCL en pacientes con otosclerosis y otitis media cronica fueron
mas altos durante el seguimiento, y aumentaron de forma mas pronunciada,
aunque no hay suficiente evidencia estadistica para afirmar que estos cambios
sean diferentes en funcion de la etiologia (p-valores de interaccion>0,05).

Los valores de MCL en electrodos basales, medios y apicales en T1 en pacientes
con otosclerosis fueron respectivamente 19,3, 19,8 y 18 qu, y los valores de los
pacientes con otitis media cronica fueron 22,3, 20,9 y 18,3 qu. Por el contrario,
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los valores de MCL basal, medio y apical en T1 en pacientes con etiologia
desconocida fueron 18,4, 17,8 y 15,9 qu. Resultados similares se obtuvieron en
electrodos medios y apicales. Estas diferencias continuaron aumentando
durante el seguimiento a 5 afios, aunque no alcanzaron la significacion

estadistica.

En cuanto a los afios desde la pérdida completa y el uso de adaptacion bimodal,

no se observan diferencias significativas.
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Relacion de THR con otras variables clinicas

En este apartado se detallan las relaciones estadisticamente significativas

halladas entre el parametro de umbral auditivo (THR) con otras variables

clinicas.

Relacion con el tiempo desde la estabilizacién de la hipoacusia

Para el analisis del tiempo transcurrido desde la instauracion completa de la

hipoacusia hasta la cirugia, se dividio a los pacientes en 3 grupos: los pacientes

con hipoacusias estables durante <2 afios hasta la cirugia, los pacientes cuya

hipoacusia habia sido estable entre los 3-10 afnos previos a la cirugia, y los

pacientes que durante mas de 10 afios previos a la cirugia no habian tenido

empeoramiento de los umbrales auditivos.

En la tabla 40 observamos que en electrodos basales y medios hay cambios

significativos hasta T6-7, esto es, 4 anos tras la cirugia, en personas cuya

hipoacusia se estabilizd6 2 afios o0 menos antes de la realizacidon de la cirugia.

Esto significa que el tiempo de estabilizacion es mayor que la media.

Tiempo
Basales <=2 afos
3-10

>10 afios

Medios <=2 anos
3-10

>10 afios

Apicales <=2 afos
3-10

>10 afios

T1-T2
0,053
0,091
0,013*

0,024*
0,045*
0,011*

0,007**
0,047*
0,003**

T2-T3
0,247
0,936
0,009**

0,234
0,704
0,001**

0,293
0,831
0,007**

T3-T4
0,896
0,440
0,095

0,976
0,488
0,027*

0,886
0,382
0,012*

T4-T5
0,202
0,068
0,036

0,081
0,458
0,028*

0,110
0,080
0,007**

T5-T6
0,783
0,838
0,388

0,719
0,309
0,300

0,699
0,355
0,133

T6-T7 T7-T8
0,043 0,887
0,982 0,407
0,695 0,288
0,025 0,946
0,982 0,350
0,596 0,311
0,094 0,975
0,870 0,387
0,491 0,280

133



Relacién con la edad de realizacion de la cirugia

En la tabla 41 se representa el test F del modelo mixto ANOVA para medidas

repetidas de la relaciéon THR y edad de la cirugia. Se puede observar que, en los

electrodos basales, la edad quirurgica no influye en la progresion de los ajustes

(p=0,446), con idéntica conclusion para los medios (p=0,590). En los apicales,

se concluye lo mismo (p=0,837).

Tiempo Edad Tiempo x Edad
Basales <0,001*** 0,434 0,446
Medios 0,001** 0,461 0,590
Apicales <0,001*** 0,370 0,837
EDAD T1-T2 T2-T3 T3-T4 T4-T5 T5-T6 T6-T7 T7-T8
Basales <50 afios 0,021* 0,129 0,840 0,001** 0,271 0,984 0,823
50-59 0,160 0,933 0,921 0458 0,829 0,512 0,750
>=60 afios 0,014* 0,020* 0,649 0,334 0,055 0,309 0,015*
Medios <50 afios  0,010* 0,088 0,403 0,006** 0,912 0,949 0,804
50-59 0,115 0,516 0,778 0,324 0,798 0,491 0,796
>=60 afios 0,006** 0,013* 0,681 0,365 0,015* 0,316 0,010*
Apicales <50 afos <0,001*** 0,357 0,533 0,008** 0,812 0,833 0,894
50-59 0,030* 0,559 0,770 0,102 0,826 0,966 0,809
>=60 afios 0,004** 0,010* 0,573 0,073 0,012 0,346 0,011*
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En cambio, en el analisis de comparaciones multiples para tiempos consecutivos
(tabla 42), podemos apreciar que en el grupo de edad de cirugia de mayores o
igual a 60 aios, el parametro THR no se estabiliza ni siquiera en la ultima visita
a los 5 anos (T8), de forma estadisticamente significativa en electrodos basales
(p=0,015), medios (p=0,010) y apicales (p=0,011).

Relacion con el umbral auditivo previo

Ajustando la evolucion de THR en funcién del umbral auditivo medio (PTA) en
las audiometrias previas, obtenemos diferencias estadisticamente significativas
en los electrodos basales, lo que supone que los valores del ajuste seran
distintos (p=0,037) pero las curvas seran similares (p=0,129). (tabla 43). El
resultado es similar para los medios y apicales, aunque el valor no alcanza la

significacion estadistica (p=0,062 y p=0,071).

Tiempo PTA Tiempo x PTA
Basales <0,001™*** 0,037* 0,129
Medios 0,001** 0,062 0,233
Apicales <0,001™*** 0,071 0,328

Se dividieron los pacientes en tres grupos segun su media de umbrales
audiométricos prequirurgicos (PTA) en el oido implantado: pacientes con PTA
<100 dB, pacientes con PTA entre 100 y 109 dB, y pacientes con un PTA 2110
dB. En la tabla 44 se observa que el grupo de pacientes con mejor audiometria
previa en el oido implantado (PTA<100 dB), tienen valores de THR estables
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desde el inicio, sin cambios estadisticamente significativos. Esto mismo se

observa en las figuras 35, 36 y 37.

PTA
<100
100-109
>=110

Basales

<100
100-109
>=110

Medios

<100
100-109
>=110

Apicales

T1-T2
0,061

0,068
0,016*

0,071
0,010*
0,014*

0,052
0,002**
0,008**

T2-T3 T3-T4
0,263 0,481
0,001** 0,336
0,706 0,572
0,153 0,523
0,001** 0,178
0,905 0,360
0,151 0,583
0,005** 0,269
0,826 0,323

T4-T5
0,480
<0,001***
0,265

0,357
0,012*
0,182

0,309
0,003**
0,027*

T5-T6
0,771
0,916
0,607

T6-T7
0,947
0,600
0,273

0,705
0,177
0,469

0,884
0,567
0,308

0,708
0,052
0,567

0,891
0,947
0,287

T7-T8
0,685
0,197
0,346

0,736
0,228
0,282

0,734
0,154
0,332

1,504

el
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Figura 36. Evolucion del parametro THR en cada grupo de electrodos segun la media de los

umbrales audiométricos previos (PTA) en el oido implantado, en electrodos medios.
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Figura 37. Evolucion del parametro THR en cada grupo de electrodos segun la media de los

umbrales audiométricos previos (PTA) en el oido implantado, en electrodos apicales.
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En cuanto a la relacion de THR con la media de umbrales audiométricos (PTA)

previa en oido contralateral, en los electrodos basales, una cierta tendencia

sugiere secuencias de ajuste algo distintas (p=0,067), y este resultado es similar

para los electrodos medios (p=0,072). Para los apicales se alcanza la

significacion estadistica (p=0,047), es decir, los patrones de las curvas de ajuste

son ya sustancialmente distintos (tabla 45).

Basales
Medios

Apicales

Tiempo

<0,001***
<0,001***
<0,001***

PTA

0,201
0,288
0,386

Tiempo x PTA

0,067
0,072
0,047*

Relaciéon con la adaptacion audioprotésica previa

En el analisis de la relacion entre THR y la adaptacion audioprotésica previa,

obtenemos que los pacientes adaptados con audifono previo en el oido del

implante, se alcanza la estabilidad mas tarde en aquellos pacientes con audifono

previo en el lado implantado (tabla 46) tanto en basales, medios y apicales.

AUDIFONO T1-T2
Basales No 0,144
Si 0,001**
Medios No 0,089
Si <0,001***
Apicales No 0,053
Si <0,001***

T2-T3  T13-T4
0,718 0,867
0,008** 0,456

0,372 0,726
0,004** 0,375

0,405 0,559
0,020* 0,534

T4-T5
0,273
0,002**

0,202
0,012*

0,022*
0,008**

T5-T6
0,892
0,544

0,887
0,075

0,931
0,032*

T6-T7
0,147
0,975

0,155
0,962

0,432
0,859

T7-T8
0,575
0,392

0,508
0,384

0,572
0,300

138



Con respecto al uso de audifono prequirurgico en oido contralateral, también en

este parametro alcanza la estabilidad de THR de forma mas tardia tanto en

basales, medios y apicales (tabla 47).

AUDIFONO T1-T2
Basales No 0,375
Si <0,001***
Medios No 0,161
Si <0,001***
Apicales No 0,121
Si <0,001***

T2-T3
0,861
0,014*

0,747
0,003**

0,754
0,020*

T3-T4 T4-T5
0,650 0,737

T5-T6
0,887

0,434 0,001** 0,594

0,652 0,560

0,860

0,188 0,005 0,127

0,771 0,404

0,882

0,534 0,008** 0,032*

T6-T7
0,453
0,499

0,427
0,492

0,958
0,859

T7-T8
0,754
0,169

0,781
0,149

0,786
0,300

Relacion con la técnica quirurgica empleada

Si nos paramos a analizar segun la técnica quirurgica (tabla 48), en los

electrodos basales, la técnica determina el nivel de valores del ajuste (p=0,007)

pero la el cambio de los ajustes a lo largo del tiempo no tiene diferencias

significativas (p=0,713). Idéntica conclusion para los medios (p=0,013 y p=0,797)

y los apicales (p=0,023 y p=0,532).

Basales
Medios

Apicales

Tiempo
0,001**
0,001**
<0,001***

Técnica
0,007**
0,013*
0,023*

Tiempo x Técnica

0,713
0,797
0,532
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Si analizamos la distribucion a lo largo de las visitas de programacion (tabla 49),

podriamos concluir que los electrodos basales y medios de los pacientes en los

que se realizd la insercién del electrodo con apertura de la ventana redonda

alcanzan antes la estabilidad (T2, es decir 3 meses postoperatorio).

TECNICA

Basales Cocleostomia

Ventana red.

Medios Cocleostomia

Ventana red.

Apicales Cocleostomia

Ventana red.

T1-T2
0,072
0,002**

0,090
<0,001***

0,039*
<0,001***

T2-T3
0,097
0,146

0,049*
0,058

0,089
0,125

T3-T4
0,216
0,615

0,198
0,944

0,102
0,784

T4-T5
0,005**
0,118

0,023*
0,106

0,008**
0,020*

T5-T6
0,626
0,775

0,124
0,598

0,063
0,573

T6-T7
0,366
0,619

0,330
0,630

0,315
0,988

T7-T8
0,293
0,672

0,248
0,657

0,233
0,626

En las siguientes figuras 38, 39 y 40 se puede observar como la técnica

quirurgica si que influye en el nivel de los ajustes de THR tanto en electrodos

basales, como en medios y apicales.
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Figura 39. Evolucion del parametro THR en cada grupo de electrodos segun la técnica

quirurgica empleada, en electrodos medios.
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Figura 40. Evolucion del parametro THR en cada grupo de electrodos segun la técnica

quirurgica empleada, en electrodos apicales.
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Relacion con la etiologia de la hipoacusia

De forma similar a lo que ocurria con respecto a MCL, los distintos grupos de
etiologia tienen distintos valores de THR, aunque no se consigue significacion

estadistica a la hora de determinar el tiempo de estabilizacion.

En cuanto a la edad de inicio de la hipoacusia y la adaptacion bimodal, no se han

encontrado diferencias estadisticamente significativas.
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Relacién de la impedancia eléctrica con otras variables clinicas

Relacién con la edad de realizacion de la cirugia

En los electrodos basales, hay estabilidad general y ésta es aplicable a cualquier
intervalo de edad de inicio, ya que no hay diferencias estadisticamente
significativas entre las visitas en ninguno de los grupos de edad. En electrodos
medios y apicales, la impedancia se estabiliza mas temprano, en T2 (3 meses
post-cirugia) en pacientes a los que se les realizd la cirugia siendo mas jovenes.
(tabla 50).

EDAD T1-T2 T2-T3 T3-T4 T4-TS T5-T6 T6-T7 T7-T8
Basales <50 afios 0,451 0,790 0,716 0,590 0,921 0,963 0,605
50-59 0,803 0,240 0,069 0,00 0,569 0,413 0,660

>=60 afios 0,685 0,492 0,227 0,533 0,310 0,155 0,324

Medios <50 afios  0,002** 0,187 0,577 0,386 0427 0,242 0,529
50-59 0,029* 0,317 0,635 0,046 0,037* 0,620 0,853
>=60 afios 0,759 0,587 0,986 0,926 0,026 0,390 0,947

Apicales <50anos 0,023* 0,117 0,172 0,080 0,396 0,767 0,783
50-59 0,017 <0,001** 0,664 0,050 0,963 0,302 0,023*
>=60 afios 0,984  0,026* 0,057 0,765 0,021 0,313 0,285

En las figuras 41 y 42 se puede observar que en los pacientes mas mayores (=60
anos), las impedancias basales y mediales tienen valores absolutos mas altos a
lo largo del seguimiento. Ademas, la impedancia de electrodos basales en
pacientes 260 afios aumenta con una pendiente mas pronunciada y la de

electrodos medios desciende con una pendiente menor.
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Relaciéon con umbrales audiométricos previos

Se realiz6 el analisis de la relacion entre impedancia y la media de los umbrales

de audiometria previos (PTA) en el oido implantado, es decir, en funcion de si

habia restos auditivos previamente a la cirugia (tabla 51).
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Tiempo PTA Tiempo x PTA

Basales 0,451 0,032* 0,944
Medios <0,001*** 0,077 0,257
Apicales <0,001*** 0,629 0,538

En los electrodos basales se esperan curvas de ajuste a niveles distintos segun
la media de umbrales audiométricos previos (PTA) en oido implantado (p=0,032);
aunque las formas sean relativamente ‘paralelas’ (p=0,944). Para los medios, la
curva de ajuste ya no es horizontal (p<0,001); aunque con fuertes diferencias en
su nivel segun la PTA (p=0,077). Para los apicales s6lo cambios en los ajustes

a lo largo de las visitas (p<0,001). (tabla 51).

Vemos que la impedancia basal de los pacientes con peores umbrales auditivos
previos es mas alta desde el inicio, aunque con tendencia a aumentar y siendo

curvas paralelas (figura 43).
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Relacion con la técnica quirurgica empleada

Analizando los resultados de relacion entre impedancia y técnica quirurgica
empleada, en los electrodos basales, la técnica determina el nivel de la
impedancia (p=0,004). En los medios, hay cambios en el tiempo; pero
homogéneos entre pacientes operados de una y otra manera (p=0,560). En los
apicales, las curvas vuelven a ser similares (p=0,680) (tabla 52). Vemos que en
las impedancias basales si que hay un cambio significativo entre los dos grupos

de pacientes en funcion de la técnica quirurgica.

Tiempo Técnica Tiempo x Técnica
Basales 0,430 0,004** 0,556
Medios <0,001*** 0,208 0,560
Apicales <0,001*** 0,463 0,680

Relacion con la etiologia de la hipoacusia

En el analisis realizado respecto a la etiologia de la hipoacusia, se hallaron
valores mayores de impedancia basal en los grupos de otosclerosis (10
pacientes) y de otitis media cronica (10 pacientes), aunque sin significacion
estadistica. El valor medio de impedancia basal en la activacion en pacientes
con otosclerosis fue 6,61 kohms, y en pacientes con otitis media cronica fue 6,41

kohms, frente a 6,12 kohms en etiologia desconocida.

En la ultima visita de control a los 5 afios, el valor medio de la impedancia basal
en otosclerosis fue 6,83 kohms y en otitis media crénica 7,66 kohms, frente a

6,26 kohms en etiologia desconocida.
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Relacion de los resultados audiométricos con

variables clinicas

Relaciéon de la audiometria tonal en campo libre con variables

clinicas

En relacion con las variables clinicas recogidas, los resultados de las
audiometrias postoperatorias en campo libre, realizadas al afio, 3 afios y 5 afos
post-implantacién unicamente mostraron resultados destacables en cuanto a la

relacion con los umbrales audiométricos previos en el oido implantado (tabla 53).

La tendencia entre estas dos variables (p=0,076) indica que el nivel promedio
general del PTA postoperatorio medido en campo libre con implante depende del
nivel PTA prequirargico del paciente en el oido implantado, obteniéndose
umbrales auditivos en campo libre postoperatorios mejores en pacientes con

mejores umbrales auditivos previos (figura 44).

Tiempo PTA Tiempo x PTA

Campo 0,866
0,153 0,076
libre
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Relacion de las audiometrias verbales con variables clinicas

Relaciéon con la edad de inicio de la hipoacusia

Segun se observa en la tabla 54, la edad de inicio de la hipoacusia determina
curvas del resultado del test de bisilabos y frases a nivel significativamente
distinto (p=0,002 y p=0,001), pero la evolucion a lo largo del periodo
preoperatorio a los 5 afios postquirurgico es similar (p=0,535 y p=0,596).

Tiempo Edad Tiempo x Edad
BISILABOS <0,001** 0,002** 0,535
FRASES <0,001** 0,001 0,596
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En las figuras 45 y 46 se puede visualizar que, en efecto, cuando la edad de
inicio de la hipoacusia es mas temprana, las pruebas de bisilabos y de frases,
tanto preoperatorias como en el seguimiento postoperatorio, presentan siempre
un resultado mas deficiente, a pesar de que las evoluciones se expresan con

patrones muy similares.
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Relacidon con el tiempo de estabilizaciéon de la hipoacusia

En la tabla 55 se estudia la relacidén entre el resultado del test de bisilabos y
frases con el tiempo desde la estabilizacion de la hipoacusia. La conclusién es
similar al caso anterior: el tiempo de pérdida completa hace que el resultado del
test de bisilabos y del test de frases estén siempre a niveles distintos con
tendencia a la significacion (p=0,076 y p=0,071), aunque la evolucién a lo largo
del tiempo de seguimiento en los distintos grupos no difiera (p=0,701 y p=0,432).

Tiempo Aios Tiempo x Afhos
BISILABOS <0,001*** 0,076 0,701
FRASES <0,001** 0,071 0,432

Relacién con los umbrales audiométricos previos

Si se estudia la relacién entre los umbrales audiométricos previos a la cirugia en
el oido implantado y los resultados del test de bisilabos, en la tabla 56 se indica
que el nivel promedio general del test de bisilabos y de frases dependen del nivel
PTA del paciente, siendo muy inferior en PTA previo en el oido implantado 2110
dB y que tiende a la significacion (p=0,072 y p=0,096). En el caso del test de
frases, ademas si parece que el PTA previo en el oido implantado induce a

evoluciones heterogéneas (p=0,028).

Tiempo PTA Tiempo x PTA
BISILABOS <0,001** 0,072 0,302
FRASES <0,001** 0,096  0,028*
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En cuanto a los umbrales audiométricos previos a la cirugia en el oido
contralateral al implante, también se evidencia una relacion con el resultado del
test de bisilabos. En la tabla 57 se indica que la evolucion del test de bisilabos
no es homogénea para los distintos niveles de PTA previo contralateral
(p=0,007), como también se puede observar de forma clara en la figura 47. En
cuanto al test de frases, el modelo de la tabla 57 indica que la evolucion del test
de frases no es homogénea para los distintos niveles de PTA contralateral previo
(p=0,024), como también se indica en la figura 48.

Tiempo PTA Tiempo x PTA
BISILABOS <0,001*** <0,001***  0,007**
FRASES <0,001**  <0,001***  0,024*
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Relacién con la adaptacion bimodal contralateral

Si se analiza el resultado del test de bisilabos en funcidn de si el paciente estaba
adaptado con audifono contralateral o no, se evidencia una diferencia en los
valores del test de bisilabos en ambos grupos de pacientes globalmente a lo
largo del seguimiento (tabla 58). Ademas, se sugiere que la variacion del
resultado de bisilabos no es exactamente igual con y sin adaptacion (p=0,094).

En cuanto al test de frases, aunque el hecho de llevar o no adaptacién bimodal

contralateral genera resultados del test a nivel diferente (p<0,001), la evolucién
es relativamente similar (p=0,171), como también se refleja en la tabla 58.
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Tiempo Bimodal Tiempo x Bimodal
BISILABOS  <0,001*** <0,001™*** 0,094
FRASES <0,001™** <0,001™** 0,171

En las figuras 49 y 50 se puede visualizar que, en efecto, la adaptacién bimodal
contralateral afecta al resultado de las pruebas de bisilabos y de frases, tanto
preoperatorias como en el seguimiento postoperatorio, presentando siempre un
resultado mas deficiente los pacientes sin adaptacion bimodal, a pesar de que

las evoluciones se expresan con patrones muy similares.
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Figura 50. Evolucion del resultado del test de frases a lo largo del seguimiento segun la

adaptacion bimodal.
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Correlacién entre MCL, THR e impedancia

En el analisis de la correlacion entre MCL, THR, se puede observar que estos

dos parametros tienen correlacién durante todo el seguimiento, en cada una de

las visitas y tanto en electrodos basales, medios como apicales.

En cuanto a la correlacion de la impedancia con los parametros MCL y THR, en

electrodos basales no hay correlacién, pero en medios y apicales si. En las

siguientes tablas se encuentra detallado el estudio de la correlacion entre estas

3 variables en electrodos basales (tabla 59), medios (tabla 60) y apicales (tabla

61).
T T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8
MCL  r=0,61 r=0,59 r=0,56 r=0,65 r=0,60 r=0,46 r=0,50 r=0,51
yTHR  p<0,001*** p<0,001***  p<0,001**  p<0,001***  p<0,001*** p<0,001*** p<0,001*** p<0,001***
MCLel r=-0,02 r=-0,10 r=-0,09 r=-0,22 r=-0,13 r=-0,08 r=-0,01 r= 0,07
p=0,865  p=0,395 p=0,428 p=0,055 p=0,262  p=0,495  p=0,937  p=0,536
THRel r=-0,12 r=-0,15 r=-0,11 r=-0,19 r=-0,17 r=-0,17 r=-0,15 r=-0,08
p=0,299  p=0,192 p=0,345 p=0,103 p=0,137  p=0,150  p=0,184  p=0,499
T T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8
MCL  r=0,58 r=0,57 r=0,52 r=0,61 r=0,61 r=0,49 r=0,54 r=0,52
yTHR  p<0,001*** p<0,001***  p<0,001**  p<0,001***  p<0,001*** p<0,001*** p<0,001*** p<0,001***
MCLel r=-021 r=-0,24 r=-0,09 r=-0,09 r=-0,02 r=0,02 r= 0,06 r=-0,04
p=0,064  p=0,033* p=0,416 p=0,433 p=0,888  p=0,895  p=0,615  p=0,729
THRel r=-0,08 r=-0,21 r=-0,18 r=-0,10 r=-0,09 r=-0,11 =-0,09 =-0,11
p=0,463  p=0,070 p=0,126 p=0,394 p=0,430  p=0,328  p=0,421 p=0,332
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T T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8

mMCL r=0,48 r=0,51 r=0,42 r=0,55 r=0,56 r=0,46 r=0,52 r=0,51

yTHR  p<0,001**  p<0,001*** p<0,001*** p<0,001**  p<0,001***  p<0,001***  p<0,001***  p<0,001***

MCLel r=-0,25 r=-0,21 r=-0,13 r=-0,23 r=-0,18 r=-0,18 r=-0,19 r=-0,16
p=0,027* p=0,062 p=0,252 p=0,042* p=0,125 p=0,107 p=0,092 p=0,165

THRel r=-0,10 r=-0,12 r=-0,13 r=-0,17 r=-0,16 r=-0,20 r=-0,22 r=-0,22
p=0,363 p=0,302 p=0,258 p=0,141 p=0,156 p=0,074 p=0,052 p=0,052

Si nos centramos en la tabla 60, que estudia las correlaciones en electrodos

medios, al inicio de las visitas hay una débil correlacion entre MCL e impedancia

hasta T2 (3 meses). Analizando a continuacion la tabla 61 que estudia las

correlaciones en electrodos apicales, al inicio de las visitas hay una débil
correlacion entre MCL e impedancia hasta T4 (1 afio).

En las siguientes figuras se evidencia la correlacion en T2, es decir a los 6 meses

del implante coclear, entre MCL y THR en electrodos medios (figura 51), y en
electrodos apicales (figura 52).
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Correlacién entre MCL, THR e impedancia con

resultados audiométricos

Correlacion con audiometria tonal en campo libre

T4 T6 T8
Electrodos basales
Campo libre y MCL r=0,19; r=0,24; r=0,13;
p=0,100 p=0,040* p=0,276
Campo libre y THR r=0,14; r= 0,27; r= 0,08;
p=0,226 p=0,018* p=0,472
Campo libre e Impedancia r=-0,12; r=-0,07; r=-0,03;
p=0,297 p=0,532 p=0,801
Electrodos medios
r=0,13; r=0,25; r=0,14;
Campo libre y MCL p=0,251 p=0,030* p=0,210
r=0,12; r= 0,26; r= 0,11;
Campo libre y THR p=0,316 p=0,022* p=0,355
r= 0,03; r= 0,07; r= 0,17;
Campo libre e Impedancia p=0,773 p=0,537 p=0,149
Electrodos apicales
Campo libre y MCL r=0,07; r=0,20; p=0,084 r=0,13;
p=0,521 p=0,277
Campo libre y THR r=0,10; r= 0,25; r= 0,09;
p=0,395 p=0,030* p=0,428
Campo libre e Impedancia r= -0,02; r= 0,00; r= 0,07;
p=0,833 p=0,975 p=0,545

En la tabla 62 solo se detectan algunas correlaciones significativas de magnitud
deébil. A los 3 afos (T6), valores mas elevados de los parametros MCL y THR en
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electrodos basales, medios y apicales implican peores umbrales audiométricos
en campo libre.

Correlacion con audiometrias verbales

T4 T6 T8

Electrodos basales
Test de bisilabos y MCL r=-0,08; r=-0,22; r=-0,19;
p=0,480 p=0,059 p=0,102
Test de bisilabos y THR r=0,05; r=-0,06; r=-0,12;
p=0,671 p=0,626 p=0,306
Test de bisilabos e Impedancia r= 0,05; r=-0,04; r= 0,03;
p=0,650 p=0,708 p=0,823

Electrodos medios
Test de bisilabos y MCL r=-0,06; r=-0,22; r=-0,20;
p=0,613 p=0,059 p=0,078
Test de bisilabos y THR r=0,06; r=-0,07; r=-0,12;
p=0,591 p=0,571 p=0,286
Test de bisilabos e Impedancia r= 0,11; r=-0,01; r=-0,02;
p=0,324 p=0,914 p=0,843

Electrodos apicales
Test de bisilabos y MCL r=-0,02; r=-0,14; r=-0,09;
p=0,848 p=0,222 p=0,415
Test de bisilabos y THR r=0,09; r=-0,02; r=-0,06;
p=0,457 p=0,865 p=0,631
Test de bisilabos e Impedancia r= 0,09; r= 0,05; r=-0,03;
p=0,454 p=0,695 p=0,790

160



En la tabla 63 se analizan las correlaciones entre MCL, THR e impedancia con
los resultados de los test de bisilabos al afio, 3 afos y 5 afios postoperatorio
(visita T4, T6 y T8). No se detectan correlaciones significativas. Apenas una
relacion débil entre el resultado de la prueba y el parametro MCL a los 3 afios
(r=-0,22; p=0,059) con la siguiente interpretacién: a mayor MCL, peor resultado
de bisilabos. En electrodos medios también se hallan débiles tendencias en el
mismo sentido en tiempos T6 y T8. Para electrodos apicales no puede

mencionarse ni tan siquiera una minima tendencia.

T4 T6 T8

Electrodos basales
Test de frases y MCL r=-0,07; r=-0,23; r=-0,13;
p=0,544 p=0,045* p=0,249
Test de frases y THR r=0,04; r=-0,11; r=-0,14;
p=0,722 p=0,332 p=0,221
Test de frases e impedancia r= 0,02; r=-0,01; r= 0,06;
p=0,889 p=0,948 p=0,590

Electrodos medios
Test de frases y MCL r=-0,04; r=-0,22; r=-0,14;
p=0,755 p=0,052 p=0,221
Test de frases y THR r=0,06; r=-0,12; r=-0,14;
p=0,629 p=0,298 p=0,228
Test de frases e impedancia r= 0,13; r= 0,01; r= 0,02;
p=0,250 p=0,933 p=0,897

Electrodos apicales
Test de frases y MCL r= 0,00; r=-0,14; r=-0,04;
p=0,986 p=0,237 p=0,754
Test de frases y THR r=0,08; r=-0,07; r=-0,07;
p=0,475 p=0,536 p=0,536
Test de frases e impedancia r= 0,13; r= 0,07, r=-0,01;
p=0,276 p=0,571 p=0,915
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En la tabla 64 se analizan las correlaciones entre MCL, THR e impedancia con
los resultados de los test de frases al afio postoperatorio (visita T4), 3 afos
postoperatorios (visita T6) y a los 5 afios postoperatorios (visita T8). A los 3 afos,
en electrodos basales, un valor mas alto del MCL esta correlacionado
negativamente con el resultado del test de frases. En electrodos medios solo se
aprecia una tendencia para una correlacion bastante débil, igual que en

electrodos apicales.

Correlacion audiometrias verbales con

audiometria en campo libre

T4 T6 T8

Test de bisilabos y campo libre r= 0,05; r=-0,27; r=-0,19;
p=0,645 p=0,018* p=0,106
Test de frases y campo libre r= 0,02; r=-0,31; r=-0,17;
p=0,832 p=0,006** p=0,132

En la tabla 65, de nuevo, unicamente a los 3 afios postoperatorio (T6) se esta
detectando una correlacion débil y significativa entre resultado de audiometrias
verbales (bisilabos, frases) con los umbrales de audiometria tonal en campo
libre.
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En las figuras 53 y 54 se observa en la visita T6 (3 afios postoperatorio), como
los pacientes con peor umbral en la audiometria tonal en campo libre presentan

resultados mas pobres en las pruebas verbales.
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Recapitulacion de los resultados

Estabilizacién en el tiempo

MCL:

El tiempo de estabilizacion del umbral de confort (MCL) en electrodos basales
se establece en 2 afios postoperatorio. Para los electrodos medios, la estabilidad
tarda mas alcanzarse y se produce en el tiempo T6 (3 afios) postoperatorio. Para
los electrodos apicales la estabilidad se alcanza en T5 (2 afos).

THR:

En los electrodos basales el valor medio de THR se incrementa hasta T6, por lo
tanto 2 afos es el tiempo de estabilizacion. Para los electrodos medios el
resultado se repite, con estabilidad a los 2 afios y para los electrodos apicales la
estabilidad se alcanza también a los 2 afios.

DR:

En electrodos basales el valor medio se incrementa significativamente visita a
visita hasta T5 (2 afos). El tiempo de estabilizacion seria por lo tanto 2 afios.
Para los electrodos medios la estabilidad se alcanza en el mismo tiempo. Para
los electrodos apicales la estabilidad se alcanza en TS (2 afios). En medios y
apicales hay que admitir una cierta tendencia a la variacion hasta T7.

Impedancia:

En los electrodos basales no hay ni un solo salto significativo entre visitas, por lo
tanto, hay estabilidad desde el principio del seguimiento. Para los electrodos
medios solo entre T1 y T2 puede hablarse de una reduccion significativa por lo
que la estabilidad se alcanza a los 3 meses (T2). Para los electrodos apicales se
obtienen disminuciones significativas hasta T3. La estabilidad se alcanza a los 6

meses (T3).
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Factores que incluyen en MCL

Edad de inicio de la hipoacusia:

Se evidencia que en los grupos de edad de <10 afios, y 10-29 afios la estabilidad
tarda mas tiempo en alcanzarse que en los pacientes con una edad de inicio de
la hipoacusia =230 afos. Esto se puede apreciar tanto en electrodos basales,
medios y apicales. Cabe destacar que en pacientes con inicio tardio de la
hipoacusia (=30 afios), la estabilizacion se alcanza ya en T4, es decir, al primer

afo post-implantacion.

Edad de la cirugia:

Se dividen los pacientes en tres grupos de edad de cirugia: < 50 anos, 50-59
anos y 260 afnos. Si se analiza el tiempo de estabilizacion en funcion de los tres
grupos de edad se observa que, en los pacientes mayores de 60 afios, MCL no

esta estabilizado ni siquiera en la ultima visita recogida, a los 5 afos.

Umbrales audiométricos previos:

Respecto al tiempo de estabilizacién, se tarda mas en alcanzarlo conforme mas
profunda es la hipoacusia. En el grupo de pacientes que tenian un PTA
preoperatorio 2110 dB (hipoacusia profunda de 3° grado o cofosis), la estabilidad
no se alcanzo hasta T7 (4 afios postcirugia).

En cuanto al umbral auditivo en el oido contralateral al implantado, se encuentra
significacion estadistica en el grupo de pacientes con mejor audicion, esto es
con umbral auditivo medio preoperatorio (PTA) <100 db.

Adaptacion protésica previa:

En el oido implantado podemos observar una relacidn estadisticamente
significativa, siendo los tiempos de estabilizacion menores en los tres segmentos
cocleares en pacientes portadores previamente de audifono en el oido
implantado.
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En oido contralateral podemos observar también una relacion estadisticamente
significativa, siendo los tiempos de estabilizacion menores en los tres segmentos
cocleares en pacientes portadores previamente de audifono en el oido

contralateral.

Técnica quirdrgica empleada:

Se puede observar que en el grupo de pacientes en los que se realizd la técnica
de insercion del electrodo a través de ventana redonda se obtuvo la
estabilizaciéon de MCL en menor tiempo.

Etiologia de la hipoacusia:

Los valores de MCL en pacientes con otosclerosis y otitis media crénica fueron
mas altos durante el seguimiento, y aumentaron de forma mas pronunciada,
aunque no hay suficiente evidencia estadistica para afirmar que estos cambios

sean diferentes en funcion de la etiologia (p-valores de interaccion>0,05).

Factores que influyen en THR

Edad de estabilidad de la hipoacusia:

Observamos que en electrodos basales y medios hay cambios significativos
hasta T6-7, esto es, 4 afos tras la cirugia, en personas cuya hipoacusia se
estabilizdé 2 afilos o0 menos antes de la realizacion de la cirugia. Es decir, se
obtienen tiempos de estabilizacién mas largos.

Edad de la cirugia:

El grupo de edad de cirugia de =60 afos, el parametro THR no se estabiliza ni
siquiera en la ultima visita a los 5 afos (T8), de forma estadisticamente
significativa en electrodos basales, medios y apicales
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Umbrales audiométricos previos:
El grupo de pacientes con mejor audiometria previa en el oido implantado
(PTA<100 dB), tienen valores de THR estables desde el inicio, sin cambios

estadisticamente significativos.

En cuanto a la audiometria previa en oido contralateral, en los electrodos basales
una cierta tendencia sugiere secuencias de ajuste algo distintas (tiende a
significacion), y este resultado es similar para los electrodos medios (tiende a
significacion). Para los apicales se alcanza la significacion estadistica, es decir,
los patrones de las curvas de ajuste son sustancialmente distintos.

Adaptacion protésica previa:

Los pacientes adaptados con audifono previo en el oido del implante, alcanzan
la estabilidad mas tarde en aquellos pacientes con audifono previo en el lado

implantado en basales, medios y apicales.

En cuanto al uso de audifono en oido contralateral, también en este parametro
alcanza la estabilidad de THR de forma mas tardia tanto en basales, medios y

apicales

Técnica quirargica:
En electrodos basales y medios, los pacientes en los que se realizé la insercion
del electrodo con apertura de la ventana redonda se alcanza antes la estabilidad

(T2, es decir 3 meses postoperatorio).

Relacién con el seguimiento con audiometrias:

A los 3 afos (T6), valores mas elevados de los parametros MCL y THR en
electrodos basales, medios y apicales implican peores umbrales audiométricos
en campo libre. Con respecto al test de bisilabos, No se detectan correlaciones
significativas. Apenas una relacion débil entre el resultado de la prueba y el
parametro MCL a los 3 afos: a mayor MCL, peor resultado de bisilabos. En
electrodos medios también se hallan débiles tendencias en el mismo sentido en
tiempos T6 y T8). A los 3 afos, en electrodos basales, un valor mas alto del MCL

esta correlacionado negativamente con el resultado del test de frases. En
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electrodos medios solo se aprecia una tendencia para una correlacion bastante

deébil, igual que en electrodos apicales.

Etiologia de la hipoacusia:
Los distintos grupos de etiologia tienen distintos valores de THR, aunque no se
consigue significacion estadistica a la hora de determinar el tiempo de

estabilizacion.

Factores que influyen en impedancia

Edad de cirugia:

En electrodos medios y apicales, la impedancia se estabiliza mas temprano, en
T2 (3 meses post-cirugia) en pacientes a los que se les realiz6 la cirugia siendo
mas jovenes. En los pacientes mas mayores (260 afos), las impedancias
basales y mediales tienen valores absolutos mas altos a lo largo del seguimiento.
Ademas, la impedancia de electrodos basales en pacientes 260 afios aumenta
con una pendiente mas pronunciada y la de electrodos medios desciende con

una pendiente menor.

Umbrales audiométricos previos:

En los electrodos basales se evidencian curvas de ajuste a niveles distintos,
aunque las formas sean relativamente paralelas. Para los medios, la curva de
ajuste ya no es horizontal, aunque con fuertes diferencias en su nivel segun el
PTA. Vemos que la impedancia basal de los pacientes con peores umbrales
auditivos previos es mas alta desde el inicio, aunque con tendencia a aumentar

y siendo curvas paralelas.

Técnica quirargica:
Se puede observar que en las impedancias basales si que hay un cambio
significativo entre los dos grupos de pacientes en funcion de la técnica quirurgica.
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Etiologia de la hipoacusia:

En el analisis realizado respecto a la etiologia de la hipoacusia, se hallaron
valores mayores de impedancia basal en los grupos de otosclerosis (10
pacientes) y de otitis media cronica (10 pacientes), aunque sin significacion
estadistica.

Correlacion de MCL, THR e impedancia

En el analisis de la correlacion entre MCL, THR, se puede observar que estos
dos parametros tienen correlacién durante todo el seguimiento, en cada una de

las visitas y tanto en electrodos basales, medios como apicales.

En cuanto a la correlacion de la impedancia con los parametros MCL y THR, en
electrodos basales no hay correlacién, pero en medios y apicales si. En
electrodos medios, al inicio de las visitas hay una débil correlacién entre MCL e
impedancia hasta T2 (3 meses). En electrodos apicales, al inicio de las visitas,
hay una débil correlacion entre MCL e impedancia hasta T4 (1 ano).
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Estabilizacion de MCL

En el presente estudio, la estabilizacion del umbral de confort (MCL) en
electrodos basales se produce a los 2 anos postoperatorios (T5). Para los
electrodos medios, la estabilidad tarda mas alcanzarse, y se produce en el
tiempo T6 (3 afios) postoperatorio. Para los electrodos apicales se alcanza en
T5 (2 anos). Esta estabilidad se describe en otros estudios entre los 3-6 meses
y los 1-2 afios de seguimiento, a pesar de que los datos relativos a los valores
de MCL difieren en gran medida entre centros. (90,95,96)

En el estudio publicado por Vargas et al (81) se alcanza el tiempo de
estabilizacién de MCL a los 6 meses postoperatorios. Esto podria explicarse
porque en su estudio se incluyen pacientes mas jovenes, incluso nifos, y esto
ha demostrado tener una relacién con el tiempo de estabilidad de MCL. De
hecho, en nuestro estudio, en los pacientes con edad mas avanzada en el

momento de la cirugia se evidencia una estabilizacion mas tardia.

Mosca et al (84) determinaron que MCL y THR se estabilizaban a los 12 meses
de activacion del implante, con los cambios mas significativos hasta el tercer
mes. Plantean que los incrementos entre la activacion y el mes 12 pueden
deberse en parte mas bien a una excesiva reduccién de los valores en la primera
visita que a un incremento real durante los primeros 12 meses. En la misma
linea, Hugues et al (77) también establecen la estabilidad de MCL y THR en 12
meses, a pesar de que sus valores siguen aumentando, aunque en menor
medida hasta los 2 afios de seguimiento. También se apunta hacia los dos afios
de estabilizacion en el estudio publicado por Henkin et al en 2003 (97) , aunque
estudios posteriores de los mismos autores establecen la estabilizacion de MCL
en 6 meses (82).

Entre las posibles causas del aumento de MCL, estos autores destacan la
existencia de otros factores extracocleares, como la participacion de las vias

auditivas centrales, factores a nivel cortical como el aprendizaje o tendencia del
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paciente de una estimulacién mas o menos intensa, o también el efecto activador
que produce la estimulacién eléctrica prolongada sobre el nervio auditivo. Esto
podria justificar que, en los resultados obtenidos en el presente estudio, se
produce un aumento de MCL en todos los segmentos cocleares hasta los 2 afios,
momento tras el cual los factores que influyen en la programacion se estabilizan

y las programaciones no sufren cambios significativos.

En el estudio publicado por Vargas et al (81) se describen unos resultados
similares a los presentados, aunque tanto MCL como THR presentan valores
absolutos ligeramente mas altos en su estudio (THR 2,8qu y MCL 30,5qu) que
en el presente trabajo (MCL 24,9qu y THR 1,21qu una vez alcanzada la
estabilidad). En el estudio publicado por Schmidt y Griesser (98) los niveles de
THR son aun mas altos, con un valor medio de 4qu, siendo MCL de 24qu, similar
a nuestros datos.

Greisiger et al (86) en su estudio que incluyd nifios y adultos, observaron que los
niveles de THR y MCL parecen tener una variacion mayor en los pacientes
adultos. Habia muchos mas valores atipicos en el grupo de adultos. En nuestro
estudio solo se incluyeron pacientes adultos, pero aun asi se han observado
diferencias estadisticamente significativas en los distintos grupos de edad,
produciéndose una estabilizacion mas tardia en el grupo de pacientes de edad

mas avanzada.

También en nuestro estudio se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas segun la edad de aparicion de la hipoacusia. Esto esta apoyado
por distintos trabajos publicados como el de Zarowski et al (99) o Firszt et al
(100), en el que encuentran diferencias tanto en los valores absolutos de MCL
como en la programacion durante el seguimiento, en pacientes con hipoacusia
prelingual y postlingual. En cambio, en el estudio publicado por Gajadeera et al
(80), analizando sus resultados en base a la edad de aparicion de la hipoacusia,
tiempo de deprivacion y edad de la cirugia, unicamente se encontraron cambios

significativos en los valores de THR, y no de MCL.
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Entre otros factores que parecen influir en la evolucion de MCL encontramos en
nuestro estudio que los pacientes que no portaron audioprétesis previa a la
cirugia del implante, tanto en oido implantado como contralateral, alcanzaron
tiempos de estabilizacion de MCL mas tardios. Segun el estudio previamente
mencionado publicado por Gajadeera et al (80), los pacientes que habian
utilizado audifono previo sufrieron un ligero aumento en la evolucion de MCL
comparado con el otro grupo de pacientes. Esto es contrario a lo que ocurre en
los pacientes de nuestra muestra, en los que el no haber utilizado audioprétesis
previa, ya sea en el oido implantado o en el oido contralateral, condiciona
tiempos de estabilizacion de MCL mas tardios.

Cabe destacar la variabilidad encontrada en cuanto al tiempo de utilizacion de
audioprotesis. La edad media de colocacién de los mismos se cifré en torno a
los 35 anos, con una desviacion tipica de 20 afos, lo que hace complicado poder
homogeneizar el grupo y obtener conclusiones extrapolables a todos los
portadores de audifono. Ademas, el resultado subjetivo fue no satisfactorio en
un 81,8% de los pacientes, con lo que se puede entender que, a pesar de haber
llevado audifono, el resultado de estimulacion auditiva es cuestionable.

En esta misma linea, en los resultados obtenidos en nuestro estudio, los valores
de MCL tardan mas tiempo en alcanzar la estabilidad en pacientes con
hipoacusia mas profunda, clasificada como profunda de 3° grado o cofosis, esto
podria deberse a que una mayor deprivacién durante el tiempo anterior a la
cirugia (101) (tanto por hipoacusia mas profunda como por ausencia de
estimulacién mediante prétesis auditiva), puede suponer un peor rendimiento del

implante y una estabilizacion mas tardia (102,103).

En cuanto a los resultados auditivos, también se ha demostrado en estudios
previos una correlacion entre el grado de hipoacusia y el rendimiento de
implante. De hecho, en el presente trabajo, se observé relacion estadisticamente
significativa entre los peores umbrales auditivos preoperatorios y peores
resultados postoperatorios tanto en audiometria tonal en campo libre como en
audiometrias verbales. Asi, Birman et al (101) demuestran en su estudio

publicado en 2020 que los resultados auditivos en pacientes con una hipoacusia
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de grado severo son mejores que en pacientes con hipoacusia profunda, y de
esta manera apoyan la hipétesis del beneficio de implantar sin esperar a la

evolucién a hipoacusia profunda o cofosis.

En el trabajo presentado, el grupo de pacientes que tenian una edad >60 afios
en el momento de la cirugia, se evidencia una caida en los valores de MCL en
la ultima visita de los 5 afos, que es estadisticamente significativa tanto en
electrodos basales (p=0,039), medios (p=0,030) y apicales (p=0,031). En
relacion con estos hallazgos, en el estudio llevado a cabo por Trosman (85) se
observd un deterioro en la audiometria tonal liminar en todas las frecuencias
salvo en 250 Hz, que se reproducia al estudiar un subgrupo de pacientes con
edades por encima de los 50 afios. Estos datos son muy consistentes con los
obtenidos en nuestro estudio. Esto podria significar que, incluso después de la
implantacion coclear, en pacientes de edad avanzada sigue produciéndose un
deterioro auditivo, y esto se produce igualmente, aunque las visitas de
programacion del implante sean correctas y el implante funcione de forma

correcta.

Podemos entender de los hallazgos, que en los pacientes implantados de edad
avanzada tendremos que tener en cuenta que la presbiacusia sigue
evolucionando tras la cirugia, y adaptar los ajustes de la programacién en caso

de necesitarlo si se produce un empeoramiento subjetivo de la audicion.

En el citado estudio publicado por Trosman (85), en esta poblacidon de pacientes
de edad mas avanzada, los resultados de las pruebas auditivas funcionales no
se vieron afectadas. En nuestro estudio tampoco se hallé relacion entre la
evolucion de los resultados auditivos en campo libre ni audiometrias verbales
con la edad de realizaciéon de la cirugia. Otros estudios similares también
establecen que no hay relacion entre el rendimiento en pruebas tonales ni
verbales en pacientes implantados durante la tercera edad (104-107). Incluso
un estudio publicado por Carlson et al en 2010 (108), en el que se incluyen
pacientes octogenarios y nonagenarios, no encuentra diferencias

estadisticamente significativas en las pruebas verbales.
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Esto nos lleva a establecer que la indicacion de realizar cirugia de implante
coclear no debe ir ligada exclusivamente a la edad (109,110), sino que debe ser
una indicacion basada en la individualizacion de los pacientes, las caracteristicas
de cada individuo, el estado cognitivo y otros criterios, ya que recientemente hay
diversos estudios que demuestran el rendimiento satisfactorio del implante en

pacientes mayores (111-124).

La técnica quirurgica empleada (cocleostomia vs acceso a través de ventana
redonda) también influye en la evolucién y estabilizacion de MCL en nuestro
estudio. De hecho, en electrodos basales y medios de los pacientes en los que
se realizé la insercion del electrodo con apertura de la ventana redonda se
alcanzé antes la estabilidad de MCL (T2, es decir 3 meses postoperatorio) frente
a los pacientes en los que se realizé cocleostomia. Esto podria deberse al mayor
grado de traumatismo que supone realizar un abordaje mediante cocleostomia,
especialmente para los electrodos basales (62,63), y también al grado de dafio
que podria producirse en las células del ganglio espiral, como se demuestra,
entre otros, en el articulo publicado en 1998 por Kawano et al (125). Esto hace
que la estabilidad en los valores de MCL sea mas dificil de alcanzar en las
situaciones de mayor traumatismo en la coclea y de mayor alteracion de las

células del ganglio espiral.

A pesar de los estudios citados y de los resultados obtenidos en nuestro estudio
en cuanto a las diferencias en pacientes intervenidos con abordaje mediante
cocleostomia y mediante apertura de la ventana redonda, aun no hay consenso
establecido al respecto, y para algunos grupos de trabajo los resultados de
implantacion con las distintas técnicas quirdrgicas continuan siendo
superponibles (61,102,126,127).

Con respecto a la relacion entre los resultados audiométricos en el seguimiento
y los valores de MCL y THR, Vaerenberg et al (128) en su articulo de 2014,
donde realizaron cuestionarios a 47 centros implantadores, concluyeron que el
rendimiento auditivo depende en muy poca medida de los umbrales, y depende
mas bien del procesamiento supraliminar del sonido. La audiometria verbal en

silencio y el rendimiento auditivo diario si que estan asociados, pero depende de
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algo mas que el procesamiento coclear del sonido, y es por esto que solo la

podemos considerar parcialmente para valorar el funcionamiento coclear.

En relacion con el rendimiento auditivo relacionado con el estado coclear y la
supervivencia de células de ganglio espiral, Cheng et al publicaron un
metaanalisis (129) que no encontré una correlacion significativa entre los
recuentos de estas células y mejores resultados verbales por lo que podemos
suponer que un numero relativamente pequefio de células a nivel del ganglio
espiral sea suficiente para obtener un buen rendimiento en las audiometrias
verbales. Hacia esta misma teoria apuntan otros estudios, como el publicado por
Khan en 2005 (130).

No obstante, otros autores como Shearer et al (131) si que concluyeron en su
muestra que los pacientes con alteraciones estructurales previas a nivel de las
células del ganglio espiral u otras alteraciones cocleares (132) como enfermedad
de Méniére, la otosclerosis (133,134) e hipoacusia subita bilateral, obtenian
peores resultados verbales.

En cuanto a los resultados obtenidos en nuestra muestra al respecto de este
tema, las unicas variables con las que se ha visto una relacion significativa a
nivel de pruebas tonales y verbales postoperatorias son la edad de inicio de la
hipoacusia, tiempo desde la estabilidad de la hipoacusia, umbrales
audiométricos previos y adaptacion audioprotésica previa. Todos ellos son
procesos que de un modo tedrico podrian implicar una menor cantidad y una
peor funcion de las células del ganglio espiral, y por lo tanto seria légico y
consistente con otros estudios suponer que los resultados audiométricos post-
implantacion, tanto tonales como verbales, fueran mas pobres tal y como se

obtiene en el presente trabajo.

Por ultimo, se debe comentar que en el presente trabajo si se observaron
diferencias en los valores de MCL en funcion de la etiologia, aunque estos
valores no fueron significativos, en parte al reducido tamafio de los grupos.
Destacan los pacientes con otitis media crénica y otosclerosis con valores de

MCL mayores. En otros estudios similares realizados en pacientes con
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otosclerosis se observan los mismos resultados, son necesarios valores mas
altos de MCL y THR, pero sin alcanzar significacion. (133—135) Estos autores lo
asocian a la progresion de los focos otoscleréticos y la destruccion de las células
neurales, lo que hace que los umbrales auditivos y niveles de confort tengan que

ser mas elevados para producir respuesta auditiva.
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Estabilizacion de THR

En el trabajo que se presenta, el tiempo de estabilizacién en electrodos basales
de THR se produce en la visita T6, 2 afnos tras la realizacion de la cirugia. Para
los electrodos medios el resultado se repite, con estabilidad de THR a los 2 afios,
y para los electrodos apicales, la estabilidad de THR se alcanza también 2 afos

tras la implantacion.

En este punto se debe recordar que el ajuste de THR en los dispositivos MED-
EL se puede realizar ajustando el valor de 0, o realizando el ajuste en funcion de
la medida de MCL, por ejemplo, un 10% del valor de MCL (70,72,73,102). En
nuestra muestra, en 18 pacientes (un 23,08%) se ajusté THR con un valor de 0
en la primera visita de activacioén, es por esto que se observa en general un
aumento mayor de THR que si se hubiera ajustado de la misma manera en todos
los pacientes de la muestra. Si excluimos los pacientes que tienen un ajuste de
THR de 0 en la primera visita, se produce también una tendencia de los valores

al aumento, aunque mucho menos pronunciada.

En la muestra de pacientes utilizada para elaborar este trabajo constan pacientes
implantados a lo largo de 15 afios (2000-2015), con lo que hay ciertas diferencias
en cuanto a la programacion de los valores de THR ya que, durante un periodo
de tiempo, los pacientes fueron ajustados durante la primera visita de activacion
con el valor de THR=0 tan como permiten los dispositivos MED-EL. Esto dificulta
en cierta medida la comparacion en términos de evolucion de THR a lo largo del
tiempo en cuanto a estos pacientes, por lo que debemos asumir cierta tendencia
a aumentar del valor debida a estos 18 pacientes que iniciaron la programacion

con valores de 0.

Algunos articulos muestran resultados consistentes con los aparecidos en
nuestra muestra. Es el ejemplo del estudio publicado por Henkin et al (97), segun
el cual THR aumenta, aunque de forma muy poco pronunciada, debido a los
cambios producidos por la fibrosis adyacente, y esto es mas evidente en basales
y medios.
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En otro estudio de los mismos autores (Henkin et al 2003) (82) se evidencia la
misma tendencia de THR al alza, con valores absolutos mas bajos de esta
variable en electrodos apicales que en medios y basales. También en el estudio
publicado en 2014 por Mosca et al (84) se describen valores absolutos de THR
basales mas altos, asociados en mayor medida a los cambios fibrosos de este

segmento coclear.

Contrastando los resultados obtenidos en nuestra muestra, también los valores
absolutos en nuestro caso son menores en electrodos apicales. Esto podria
justificarse, como argumentan Geier et al (136), porque en regidn apical hay una
mayor supervivencia neuronal, y esto podria explicar que sea necesaria una
menor corriente eléctrica para obtener umbrales eléctricos en esta region
coclear. En esa misma linea, Marsh et al (137) concluyeron que una menor
cantidad de células funcionantes en ganglio espiral se relacionaba con los
niveles elevados de THR, aunque en otros estudios esta correlacion ha
demostrado ser mas leve. (125)

Entre otras de las razones por las que se observa un incremento de los valores
de THR tanto en nuestra muestra como en otros estudios en la misma linea,
anatomicamente se puede justificar por las alteraciones producidas a nivel
coclear tras la implantacion (138). Como se ha citado previamente, se ha
demostrado en diversos articulos que se puede producir en la céclea cierta
proliferacion de tejido fibroso y 6seo en los primeros meses tras la cirugia, (83)
(125,139) y que esto produce un aumento en la resistencia eléctrica y en los
umbrales auditivos. Otras razones para justificar los cambios producidos en los
valores de THR son los cambios fisioldgicos, y cambios progresivos en las vias
de procesamiento periférico y central. Otra causa de este aumento en THR
segun Henkin et al (138) puede ser que los valores iniciales de estimacion de
THR se situan inferiores al umbral real por infraestimacion de la persona

encargada de realizar la programacion.

No obstante, no todos los estudios son consistentes en cuanto a las cifras de

evolucion de THR. Segun el articulo publicado por Vargas et al en 2012 (81),
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THR deberia disminuir porque la estimulacion continua producida por el implante
coclear deberia generar una reactivacion significativa de la via auditiva y de la
corteza auditiva, con reclutamiento de neuronas en la vecindad de los electrodos
activos (figura 55). Segun la opinion de estos autores, durante las primeras
semanas el valor de THR subjetivo percibido por el paciente tiende a
sobreestimarse por la ausencia de experiencia de uso del dispositivo de los
pacientes y al tiempo de deprivacion auditiva, y es a partir de T2 cuando las
respuestas subjetivas dadas por los pacientes durante la programacion

comienzan a ser reales ya que tienen mas experiencia y tiempo de uso.
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Esto puede producir que, como hemos comentado en el parrafo anterior, el
programador tienda a infraestimar los valores de THR en las primeras visitas
para compensar esta falta de experiencia del usuario, de tal forma que, en los
estudios como el presente, el incremento absoluto en los valores de THR no

traduciria un incremento real sino un sesgo de programacion.
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Segun Mosca et al (84), la evolucidn de los parametros de programacion muestra
un incremento en la tolerancia a mayores niveles de estimulacion, lo que explica
el incremento ya descrito de MCL. Por otro lado, también se mejora la
sensibilidad a los estimulos de menor intensidad, lo que justificaria que THR

descendiera, aunque fuera ligeramente, en un plazo largo tras la implantacién.

En los resultados obtenidos en nuestro estudio, THR sufre un incremento en los
primeros meses, una estabilizacion alrededor del primer afio, y posteriormente
un incremento final hasta su estabilizacion definitiva a los dos afios, y esta
meseta podria explicarse parcialmente por este sesgo de diferencia de
percepcion con sobreestimacion subjetiva del paciente y tendencia a infraestimar
por parte del programador.

Entre los factores clinicos que influyen en la evolucion de THR encontramos el
tiempo desde la estabilizacion de la hipoacusia hasta la cirugia. En nuestro
estudio encontramos valores de estabilizacion de THR mas tardios en pacientes
cuya hipoacusia se estabiliz6 2 afios 0 menos antes de la realizacion de la
cirugia. Gajadeera et al obtienen en su estudio publicado en 2017 (80) resultados
similares ya que, para los niveles de THR, los participantes con <10 afios de
duracion de la pérdida auditiva antes del implante mostraron un cambio
levemente mayor durante el seguimiento, en comparacién con los participantes
con >10 anos de duracion de la pérdida auditiva, y lo justifican de forma que es
posible que la experiencia auditiva reciente produzca una percepcion auditiva
mas entrenada que genere un aumento de sensibilidad a los requisitos auditivos

de estimulacion con el tiempo.

Esto va en la misma linea que en el resultado en base a pacientes con
adaptacion audioprotésica previa. En nuestro estudio, los pacientes adaptados
con audifono previo tanto en el oido del implante como en el contralateral,
alcanzan la estabilidad de THR mas tarde, lo que podria justificarse también con
mejor adaptacion y sensibilidad a los cambios de umbral auditivo por una

percepcion auditiva mas entrenada.
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En cuanto a la edad de la cirugia, en el presente trabajo, en el grupo de >60
anos, el parametro THR no se estabiliza ni siquiera en la ultima visita a los 5
anos (T8), de forma estadisticamente significativa en electrodos basales, medios
ni apicales. Esto podria justificarse, como apunta Trosman (85) en su estudio,
con que, a pesar de producirse la implantacion coclear, en pacientes de edad
avanzada sigue produciéndose cierto deterioro auditivo en forma de

presbiacusia.

Tanto el umbral audiométrico previo en oido implantado y contralateral, como los
umbrales auditivos postquirurgicos medidos en audiometria tonal en campo libre
estan relacionados con los niveles de THR. En nuestro estudio, en la correlacion
entre valores de MCL y THR con audiometria tonal en campo libre, se puede
concluir que valores mas altos de THR y MCL en la visita de los 3 afios post-
implantacion (cuando estos valores ya se consideran estabilizados), se
correlacionan con peores resultados en audiometrias en campo libre. En cuanto
a la audiometria tonal previa, mejores umbrales audiométricos se asocian con

una estabilizacion mas temprana de los valores de THR.

Diversos estudios apoyan la teoria de que los menores valores de THR estan
relacionados con mejores resultados en las pruebas auditivas (125) (140), y esto
es consistente con nuestro estudio, aunque en los datos presentados en este
trabajo solo se ha observado relacion estadistica con la audiometria tonal y no

con las verbales.

Por ultimo, con respecto a la técnica quirurgica, los resultados obtenidos en
cuanto a la estabilidad de THR concuerdan con los obtenidos y comentados con
respecto a MCL, con una estabilidad mas temprana en paciente en los que se
realizd la insercion del electrodo a través de la ventana redonda, en medios y
basales alcanzandose la estabilidad de THR a los 3 meses. Esto se justifica una
vez mas por el aumento de tejido fibroso que se produce en relacion con la
cocleostomia, que produciria aumentos de THR durante mas tiempo
postoperatorio (62,125,141).
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Estabilizacion del rango dinamico (DR)

En multiples articulos previos se establece que, a pesar de que THR y MCL
aumenten durante los primeros meses / afios del seguimiento, el DR se va
ensanchando en relacién al aumento de estos dos parametros (97), ya que por
lo general la tendencia al alza de MCL es mas pronunciada que la de THR.
Establecen también que DR suele aumentar hasta que se alcanza la estabilidad
de MCL y THR, ya sea a los 6 meses tras la cirugia como demuestran algunos
estudios previos o posteriormente, segun la muestra (142). En nuestro estudio
los resultados son consistentes con los presentados por otros autores, ya que el

rango dinamico aumenta hasta la visita de T5 (2 afios) de forma significativa.

Como establecen en el estudio ya citado Mosca et al (84), se produce un
aumento del rango dinamico eléctrico a medida que se aumenta la experiencia
en el uso del dispositivo, y esta evolucion aumenta la capacidad de
discriminacion entre estimulos con diferente intensidad, la calidad de la
percepcion auditiva y el reconocimiento del habla. En nuestro estudio, como ya
se ha mencionado en apartados anteriores, si que se evidencio una correlacion

entre MCL y THR con los resultados de audiometria tonal en campo libre.
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Estabilizaciéon de Impedancia eléctrica

En los pacientes de nuestra muestra, la impedancia eléctrica se comporta de
forma diferente en electrodos basales, medios y apicales. En los electrodos
basales hay estabilidad desde el principio del seguimiento. Para los electrodos
medios la estabilidad se alcanza ya a los 3 meses (T2). Para los electrodos
apicales la estabilidad se alcanza a los 6 meses (T3). Estos resultados son
consistentes con los publicados previamente en estudios similares. Entre las
causas que generan los cambios de impedancias que desarrollaremos a
continuacion, algunos autores incluyen la formacién de burbujas de aire (corto
plazo), el crecimiento de tejido fibroso (mediano plazo) y los cambios quimicos

que acontecen en la superficie del electrodo (largo plazo) (142).

En el articulo publicado en 2019 por Sanderson et al (79) se establece que las
impedancias basales aumentan durante el seguimiento y las medias y apicales
disminuyen, de la misma forma que en nuestro trabajo. La media de la
impedancia de los distintos electrodos a lo largo de los afios en la muestra de
pacientes de Sanderson se muestra en la figura 56. En el citado articulo, en la
medicion entre el primer y segundo punto de tiempo (1-3 meses) se observa una
caida en las impedancias en todos los segmentos cocleares, de la misma forma
que se produce en nuestro estudio. Otros articulos describen una misma
distribucion de los valores de impedancia en electrodos basales, medios y
apicales, con aumento de los valores en electrodos basales, y disminucion en
medios y apicales (83,88,93,96), con estabilidad de los valores a partir de los 3-

6 mese de seguimiento postoperatorio.
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En un articulo publicado en 2011 por Tubishi et al (93), esta vez con una muestra
de pacientes pediatricos, se describe una misma distribucion de las impedancias
basales, medias y apicales. Estos autores también describen que las
impedancias en valores absolutos de los electrodos basales eran mas altas que
en el resto de segmentos cocleares una vez estabilizadas, y lo atribuyen
posiblemente a la distancia entre electrodos. Esto mismo ocurre en nuestro

estudio.

Tanto estos autores como otros grupos de trabajo postulan como posibles
teorias del descenso de la impedancia en electrodos medios y apicales que la
estimulacién eléctrica genera la formacion de una capa hibrida en la superficie
del electrodo, formando una superficie desigual y produciendo un descenso en
la impedancia del electrodo (79,83,96).

Tubishi et al (93) insisten en que, aunque en un primer momento en el
postoperatorio la formacion de una capa de tejido fibroso alrededor del electrodo

dentro del canal coclear produzca un aumento lento de la resistencia en los
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electrodos mas cercanos al punto de insercion del implante, en los primeros
meses tras la implantacién se va formando una capa de proteinas sobre la
superficie del electrodo. La estimulacion eléctrica mantenida parece influir en

esta capa superficial, reduciendo asi los valores de impedancia.

Una vez comprendido y justificado el descenso global en las impedancias, y de
predominio en electrodos medios y apicales, interesa demostrar las razones que
hacen que los electrodos basales se comporten de forma diferente. Entre otros
motivos, estas diferencias se pueden producir por la mayor distancia entre los
electrodos basales y las fibras del nervio auditivo (42). En el caso del resto de
segmentos, los electrodos se encuentran mas proximos al nervio auditivo
(83,143).

Otra de las causas que han sido demostradas por distintos autores es la
formacion de tejido fibroso y la osteogénesis que se produce alrededor de los
electrodos del segmento basal, que favorecen un aumento de las impedancias
en estos electrodos (79,144,145) En el estudio llevado a cabo por Fayad et al en
2009 (143) se establece que el segmento basal es el mas afectado por la
formacion de tejido nuevo. Estos autores estudiaron 10 huesos temporales y
realizaron reconstrucciones 3D, obteniendo en 8 de los 10 huesos que la mayor
parte del tejido nuevo esta confinado a la espira basal de la coclea. Ademas,
establecen que la cantidad de formacién de tejido fibroso tiene una correlacidn
negativa con la poblacion de células ganglionares espirales en el segmento basal

en su muestra.

En la misma linea con respecto a la formacion de tejido fibroso y supervivencia
de células del ganglio espiral, cabe destacar que, en el analisis de impedancia
ajustada por umbrales audiométricos previos en oido implantado, en el grupo de
pacientes que tenian un PTA preoperatorio >110 las impedancias basales son
mas altas. Esto podria deberse a que en pacientes con peores umbrales previos
se podria producir una mayor proliferacion de tejido fibroso, y a que la
supervivencia de células del ganglio espiral es menor, y por tanto los resultados
y rendimiento del implante son también peores, como ya demuestran algunos
autores (64,143).
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También se atribuyen cambios en la impedancia en distintos modos de
estimulacién, disefio del electrodo, configuracion del fabricante, numero de
electrodos etc. Es por esto que las impedancias observadas en dispositivos
MED-EL no son equivalentes a las de otros dispositivos como Nucleus o Clarion
(82,93,138). En nuestro estudio unicamente se incluyeron pacientes implantados
con dispositivos MED-EL para facilitar la comparacion entre pacientes.

En el presente estudio, en electrodos medios y apicales, la impedancia se
estabiliza mas temprano, en T2 (3 meses post-cirugia) en pacientes a los que se
les realiz6 la cirugia siendo mas jovenes. En los pacientes mas mayores (=260
afnos), las impedancias apicales tienen valores absolutos menores a lo largo del
seguimiento. En relacién a esto, un estudio publicado recientemente por
Velandia et al (146) argumentan que los pacientes mas mayores no producen
tanta fibrosis ni tejido de colageno como los jovenes y esto justifica impedancias

mas bajas.

En nuestro estudio solo se observan impedancias mas bajas en pacientes
mayores si nos centramos en los electrodos apicales. El mayor tiempo de
estabilizacidon en pacientes mayores también puede deberse a las diferencias en
cuanto a formacién de tejido adyacente y de formacion de tejido conductor, y a
la adaptacion coclear a la insercion del electrodo (147-149).

Por ultimo, con respecto a la técnica quirurgica, son varios los autores que han
establecido relacion con los valores de impedancia (62,67,83,129). En los
resultados del presente estudio se describe que en las impedancias basales si
hay un cambio significativo entre los dos grupos de pacientes en funcion de la

técnica quirurgica.

Estos resultados son consistentes con los publicados previamente, como en el
articulo publicado por Gu et al en 2016 (88), donde se postula que el método de
cirugia minimamente invasiva con abordaje a través de timpanotomia posterior
y acceso por ventana redonda redujo la impedancia del electrodo en la activacion

inicial y en el seguimiento. Segun estos autores, la cirugia minimamente invasiva
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preserva la anatomia y el microambiente coclear tanto para la adaptacién y

seguimiento como para futuras estrategias de tratamiento si fueran necesarias.

Algunos autores como Cheng et al en su articulo de 2018 (129) establecen que
los pacientes intervenidos mediante insercion a través de ventana redonda
obtuvieron mejores resultados en audiometrias verbales a los 3 meses después
de la implantacion para la comprensién de frases, aunque 12 meses después de

la implantacion ya no se encontraron diferencias estadisticamente significativas.

En los resultados obtenidos en nuestro estudio no se evidencian diferencias
estadisticamente significativas en los resultados de audiometria tonal ni verbal
en pacientes asociadas con cambios de la impedancia, ni en funcion de la técnica

quirurgica.

Entre los pacientes que componen nuestro estudio, no se encontraron
suficientes datos al realizar la recogida retrospectiva como para poder analizar
el numero de casos con inserciones de la guia de electrodos completas e
incompletas. Este parametro podria influir en los resultados obtenidos, ya que,
en nuestra muestra no se pudo analizar de forma separada los posibles casos

de inserciones parciales (150).

Tal y como describen otros estudios realizados al respecto (151-154), en nuestra
muestra se produjeron desactivaciones de electrodos principalmente en los

electrodos basales, y en las primeras visitas de programacion.

En nuestro estudio, de los 78 implantes colocados, es decir 936 electrodos, se
produjeron 45 desactivaciones. Esto representa un 4,8% de los electrodos. Otros
estudios como el publicado por Schow et al (152) reportan un 8% de electrodos
desactivados, mientras que otras series de pacientes como la presentada por
Zeitler et al (155) reportan una cifra menor de 1% de electrodos desactivados.
Entre las causas de desactivacion mas frecuentes, estos autores también
destacan la calidad pobre del sonido, la impedancia alta y cortocircuito, entre

otras, resultados similares a los obtenidos en nuestra muestra.
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Correlacién entre MCL, THR e impedancia

En los resultados presentados en nuestro estudio, se evidencia que MCL y THR,
tienen correlacion durante todo el seguimiento, en cada una de las visitas y tanto
en electrodos basales, medios como apicales.

Estos resultados estan en la misma linea de los presentados previamente por
otros autores (125), en cuyas muestras de pacientes los niveles de umbral (THR)
y confort (MCL) aumentan o disminuyen en paralelo. El rango dinamico (DR) esta
l6gicamente correlacionado con los anteriores debido a que es la diferencia entre
ambos, aunque como ya se ha mencionado anteriormente parece estar mas
relacionado con los niveles de MCL, ya que los cambios en DR suelen tener mas

relacion con cambios en MCL.

Fayed et al (142) describen una correlacion negativa entre MCL e impedancias
en los 3 primeros meses (figura 57). En nuestro estudio, en electrodos basales
no hay correlacidon, esto puede deberse a que la impedancia en electrodos
basales se comporta de manera distinta, con un leve aumento como se ha

discutido previamente.
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En cambio, en electrodos medios se observa correlacion negativa, que es
significativa hasta T2 (3 meses), y en electrodos apicales la correlacion negativa
es significativa hasta T4 (1 afo). Zarowski et al (156) describen correlacion
negativa estadisticamente significativa entre MCL, THR e impedancia hasta los

4-6 meses tras la implantacion.

La desaparicion de la correlacion a los 6 meses podria indicar la estabilizacion
de la fibrosis coclear y, como establecen Leone et al en 2017 (83), podriamos
suponer que hasta los 6 meses los cambios intracocleares influyen en la
programacion y percepcion de los valores MCL y THR, y que posteriormente

dejan de correlacionarse con las impedancias. El distinto comportamiento de la
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fibrosis en electrodos basales hace que esta tendencia sea solo observable en

medios y apicales (89).

En cuanto a la correlacion entre los valores de THR e impedancia, podemos
observar que tienen una correlacion negativa, pero no llega a ser
estadisticamente significativa. Esto esta en concordancia con otros autores, que
unicamente describen la correlacion lineal entre impedancia y MCL (142),
aunque existen otros estudios que también observan correlacion significativa
entre THR e impedancia (80,83,86).

Esto podria deberse a que la impedancia tiende a estabilizarse (96,142) pasados
los 6 meses, pero MCL y THR no se estabilizan en nuestra muestra hasta los 2
afos post-implantacion, con lo cual podriamos establecer unicamente la
correlacion negativa estadisticamente significativa entre MCL e impedancia
durante los primeros 6 meses en electrodos medios y apicales, y una correlacion
negativa débil entre THR e impedancia en medios y apicales que no llega a la

significacion.

De todo lo expuesto anteriormente, tanto resultados evolutivos de MCL, THR e
impedancia eléctrica, como de la correlacién entre estos tres parametros la
impresion general es que MCL es el parametro de programacién subjetivo mas
fiable, como ya apuntan los fabricantes (71,72), ya que es este el parametro que

mas se relaciona con las variables clinicas y con la impedancia.

Son las variables clinicas las que nos van a indicar cuando debemos estar mas
pendientes de realizar ajustes de la programacion, e incluso se puede plantear
que el algoritmo de seguimiento y el protocolo debera estar mas adaptado a
estas variables clinicas y a su relacion con MCL (subjetivo) y con la impedancia
(objetivo), mas que con el THR.

En cuanto a la estabilidad general de estos parametros (MCL, THR e
impedancia) y la ausencia de correlacion entre ellos y con las diferentes variables
clinicas una vez se ha alcanzado la estabilidad a los dos afios, nos debemos

plantear si esta estabilidad se afecta por la modificacién de los valores en cada
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visita de programacioén. En este sentido, Gajadeera et al (80) establecen que los
participantes que realizan sesiones de programacién muy espaciadas en el
tiempo también mostraron solo pequefos cambios en los niveles de estos
parametros, lo que nos reafirma en la idea de que, una vez alcanzada la
estabilidad el paciente sigue obteniendo un rendimiento 6ptimo del implante
incluso si no mantenemos la visita anual de programacién recomendada a dia

de hoy a largo plazo.

Esto sugiere que los pequefios cambios que se producen tras el momento de la
estabilizacién no traducen un verdadero cambio en los requisitos auditivos del
paciente a largo plazo, sino mas bien pequefios cambios derivados de la
percepcion subjetiva que varia de una visita o de un momento a otro, y
variabilidad entre los distintos programadores, o distintos momentos en una

misma persona que realiza las programaciones.

Un futuro punto importante de investigacion es determinar si los cambios sutiles
en MCL y THR comportan beneficios auditivos, en el sentido en que implican una
adaptacion los dias y semanas posteriores y un desajuste auditivo que, si no va
a suponer una mejora franca a nivel de calidad auditiva, no seria necesario ni

compensaria el proceso de readaptacion (80).

Apuntando hacia esta direccion y a pesar de que el presente trabajo no se disefi6
para abordar esta cuestion, se pueden extraer algunos resultados interesantes
al respecto. En el disefio de nuestro estudio, como se ha detallado en el apartado
de metodologia, la evolucion a lo largo del tiempo de las audiometrias tonal en
campo libre y verbales se midi6 al afio, 3 afios y 5 afos tras la cirugia, por lo que
no tenemos medida concretamente de los 2 anos, que es el tiempo de

estabilizacidon de los parametros.

No obstante, si comparamos los resultados obtenidos al afio, cuando podemos
suponer que aun no se habia alcanzado la estabilidad, y los 3 afos, cuando las
medidas de MCL y THR ya eran estables, obtenemos datos que pueden resultar
utiles. A nivel de las audiometrias tonales en campo libre, no hay cambios

significativos en las visitas del afio y los 3 afios. En cambio, en audiometrias
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verbales (bisilabos y frases), si que hay una mejoria estadisticamente
significativa entre estos dos periodos, lo que implicaria que los cambios en MCL

y THR si que comportan aun en el periodo 1-3 aflos un cambio clinico evidente.

Vos et al, en un articulo publicado en 2021 aportan resultados interesantes al
respecto de la frecuencia de programaciones en los primeros meses tras la
implantacion (142). En su estudio analizan los resultados de pacientes que,
debido a la pandemia del COVID-19 retrasaron su primera visita de
programacion posterior a la activacion, y determinan que en los pacientes que
pospusieron el seguimiento se asociaron con peores resultados en cuanto
pruebas tonales y verbales, y que se revirtieron tras ajustar correctamente los

umbrales de MCL, THR e impedancia eléctrica.

Esto nos reafirma en el hecho de que durante el periodo de cambios en las
mediciones de MCL, THR e impedancia es necesario realizar un seguimiento
estrecho con programacioén del dispositivo, ya que el correcto seguimiento si se
asocia con mejor rendimiento tonal y verbal (157).
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Diseno de un protocolo hospitalario de

seguimiento post-implantaciéon

Uno de los objetivos principales de este trabajo es el disefio de un protocolo
hospitalario de seguimiento de pacientes implantados, conforme a los resultados
obtenidos en nuestro estudio y con la experiencia del centro terciario donde se
han obtenido los datos a lo largo de los ultimos 20 afios. (158)

El calendario de visitas, como ya hemos comentado previamente, esta sometido
a gran variabilidad en funcién del criterio del centro implantador, especialmente
respecto al numero de visitas a realizar a lo largo del primer afio. Con respecto
a los resultados obtenidos en cuanto a estabilizacion de los parametros, MCL,
THR y DR se estabilizan a los 2 afios de seguimiento por lo tanto hasta ese
momento las visitas deberan ser mas estrechas. La impedancia eléctrica se

estabiliza a los 6 meses postoperatorio.

Algunos de los documentos consultados para la realizacion del presente
protocolo difieren en gran medida en cuanto a las visitas de programacién del
primer afio (69). El protocolo propuesto por el Hospital de Beaumont propone 10
visitas durante el primer afo, mientras que la revision realizada por Manrique et
al proponen 4 visitas anuales: activacion a las 4 semanas inicial, 1 mes, 3 meses,
6 meses y al aio, pasando posteriormente a ser anuales. Como excepcion, los
nifos implantados con sorderas pre o perilocutivas recibiran seguimiento cada 6

meses.

Los propios fabricantes también proponen calendarios de programacion. El
propuesto por la casa MED-EL es el siguiente:

- Primera programacion a las 4 semanas tras la cirugia (activacion inicial).
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- Segunda programacion un mes después de la activacion inicial.

- Tercera programacion a los 3 meses tras la revision anterior.

- Cuarta programacion a los 6 meses desde la ultima revision.

- Dos revisiones a lo largo del afio siguiente a la cuarta programacion (en
funcion del estado del paciente).

- Revisiones bianuales a partir de entonces.

El calendario seguido por nuestro grupo de trabajo, y en el que se ha basado el
disefio del presente estudio es el siguiente:

- Activacion a las 4 semanas de la implantacion
- 1 mes tras la activacién

- 3 meses tras la activacion

- 6 meses tras la activacion

- 12 meses tras la activacion

- Anuales desde el primer ano tras la activacion

Segun el consenso Delphi publicado en 2020 (1), las sesiones de programacion
frecuentes en el periodo inmediatamente después de la implantacién son
necesarias la optimizacion y estabilizacion segura de los niveles de umbral y
niveles de confort, pero se requieren menos sesiones con el tiempo a partir de 6

meses tras la cirugia.

De hecho, la recomendacién del consenso Delphi (1) en su panel es que los
programas de programacion y rehabilitacion deben adaptarse al perfil concreto
de cada paciente en lugar de seguir un calendario estricto.

Al margen del calendario de visitas, es el propio paciente el que puede solicitar
visita en consultas de otorrinolaringologia o adelantar la cita prevista en caso de

percibir empeoramiento auditivo o complicaciones relacionadas con el implante.

En el disefio del protocolo utilizado para el presente trabajo no se recogieron

datos sobre si el paciente realiz6 rehabilitacion auditiva y logopedia posterior ni
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durante cuanto tiempo. En el protocolo propuesto se recomienda la valoracion
por parte del equipo de rehabilitacion tanto previa a la cirugia como durante la
etapa de seguimiento. El programa de rehabilitacion para adultos sera distinto
en cuanto a pacientes postlocutivos, con un desarrollo del lenguaje oral, y
pacientes prelocutivos.

En los pacientes postlocutivos, segun se establece en diferentes articulos
publicados al respecto (60,159), la rehabilitacion auditiva deberia comprender
como minimo entre seis meses y un afo y deberia comprender 5 etapas:

deteccion, discriminacion, identificacion, reconocimiento y comprension.

Los pacientes adultos con hipoacusias prelocutivas presentan importantes
distorsiones del habla y del lenguaje, con un desarrollo del lenguaje muy
deficiente o incluso nulo. En su caso el programa de rehabilitacion sera mas
largo, segun afirman algunos autores (60,159) deberia comprender de 2 a 5
afnos, apoyandose en las vias de lenguaje alternativas previas hasta que se logre
una buena comunicacion y audicion con el implante. Las etapas de la

rehabilitacion seran las mismas, aunque con tiempos mas prolongados.

Por ultimo, se recomienda, tanto en la primera visita preoperatoria como a lo
largo del seguimiento realizar una recogida de cuestionarios de calidad de vida
(160-165). De los diversos articulos publicados al respecto, se revisaron el
Glasgow Benefit Inventory (166) validado en espafiol (167), el Hearing Handicap
Inventory for Adults (167) validado al espafiol (168) y el cuestionario Nijmegen
(NCIQ) (169) para implantes cocleares validado al espafiol (169).
Recomendamos la realizacion del cuestionario Nijmegen (disponible en el anexo
4) en la primera visita preoperatoria y en las visitas de 1y 2 afios de seguimiento
postoperatorio.

Con todo lo expuesto previamente, proponemos el siguiente protocolo
hospitalario para diagnostico, cirugia y seguimiento de los pacientes adultos
candidatos a implante coclear unilateral por hipoacusia severo-profunda bilateral
(tabla 66 y figura 58):
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1. Valoracion del candidato previamente a la cirugia

Anamnesis Recogida de variables clinicas

Cuestionario Nijmegen

Exploraciones complementarias - Audiometria tonal liminar con via

aérea y Osea

- Audiometrias verbales en contexto
abierto (test de bisilabos y test de
frases)

- TC de pefiascos y RM de CAls

Valoracion por distintos especialistas para determinar candidatura a cirugia:

Otorrinolaringologia: Ajuste de expectativas e informacion sobre cirugia
y postoperatorio

Neurologia (si precisa)

Rehabilitacion / logopedia

Psiquiatria /psicologia

Medicina preventiva (vacunacion)

2. Reunion de comité de implantes cocleares compuesto por equipo de

otorrinolaringologia y audiologia

Valoracién de informes favorables de otros especialistas

Revision de candidatura, pruebas de imagen y resultados audiométricos
tonales y verbales

Decision sobre implantacion coclear

Decision sobre oido a implantar

Eleccion de fabricante, modelo de implante coclear y electrodo a
implantar

Calendario de visitas de seguimiento en funcion de datos clinicos
individualizados de cada paciente

3. Cirugia de implantacion coclear y comprobacion de telemetria de respuesta

neural e impedancias eléctricas en el momento de la implantacion.
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4. Seguimiento clinico postoperatorio y calendario de programacion

4 semanas tras cirugia

1 mes tras la activacion

3 meses tras la activacion

6 meses tras la activacion

1 afno tras la activacion

2 afos tras la activacion

Visita de activacion

Derivacion a rehabilitacidon /logopedia (159)
Derivacion a psicologia /psiquiatria si precisa
(170)

Visita de programacion

Control clinico

Visita de programacion

Control clinico

Visita de programacion

Control clinico

Visita de programacion

Control clinico

Cuestionario Nijmegen

Audiometria tonal en campo libre
Audiometrias verbales en contexto abierto
Visita de programacion

Control clinico

Cuestionario Nijmegen

Audiometria tonal en campo libre
Audiometrias verbales en contexto abierto

Individualizacion del seguimiento y calendario de programacién en funcion del

progreso de cada paciente con el dispositivo, variables clinicas, edad de

cirugia, anomalias asociadas etc.

Para la mayoria de los adultos, las citas de seguimiento pueden realizarse

semestralmente o anualmente.

A partir de la estabilizacion de la programacién del dispositivo, las visitas de

control seran clinicas con el especialista en otorrinolaringologia.

(ver anexo 1, 2y 3).
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Valoracion previa a la cirugia:

-Anamnesis completa
- Exploraciones complementarias:

- Audiometria tonal liminar
- Audiometrias verbales
- TC de pefiascos y RM de CAls

4 | )

Valoracion por distintos especialistas:

- Otorrinolaringologia
- Neurologia si precisa
- Rehabilitacién/logopedia
- Psiquiatria/psicologia
- Medicina preventiva

I

N

- Eleccién de fabricante, modelo de implante coclear y electrodo a implantar

Valoracion Comité implantes:

Valoracion de informes favorables de otros especialistas:
- Revision de candidatura y pruebas
- Decisidn sobre implantacion coclear y oido a implantar

- Calendario de visitas de seguimiento

J

Cirugia

Calendario de seguimiento y programacion

1 mes
tras la
cirugia

1 mes tras
la
activacion

3 meses 6 meses 1 afo tras 2 anos tras
tras la tras la la la
activacion activacion activacion activacion

Individualizar el
seguimiento y

calendario a
partir de los 2
anos
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Perspectiva de futuro

La telemedicina consiste en la aplicacion de la tecnologia para proporcionar
servicios sanitarios a distancia con el fin de suministrar servicios educativos,
preventivos, de diagndstico e intervencién y permitir una adecuada relacion

médico-paciente (171).

En el campo de la audiologia actualmente, y sobre todo a raiz de la situacion de
pandemia por la COVID-19, la telemedicina ha demostrado utilidad en el
asesoramiento audiolégico, educacion y entrenamiento de pacientes con
hipoacusia, incluso la realizacién de algunos test diagndsticos planteando como
una posibilidad real de cara el futuro cercano la programacién remota de
audifonos e implantes cocleares (172-175).

Se han publicado diversos articulos comparando la programacion y ajuste de
dispositivos de manera presencial y la realizada mediante teleaudiologia, y como
conclusion en gran parte de estos estudios, no se establecieron diferencias
significativas, siendo una opcion segura, eficaz y factible para su realizacion en

los centros implantadores, casas de audifonos y unidades de audiologia (176).

De todas formas, se requieren mas estudios ya que algunos autores aun
consideran que hay diferencias a nivel de los valores de MCL, o que requiere

una formacion muy especifica para poder resultar fiable (177).

En 2017 la FDA (178) estableci6 la posibilidad de cara al futuro de que un
audidlogo especializado programara los implantes cocleares de forma remota, lo
que mejoraria la carga de pacientes en consultas y supondria una mejora en la

calidad de vida de los mismos.

De esta forma, tras la estabilizacion de los parametros subjetivos de
programacion a los 2 afos, el seguimiento remoto mediante visitas virtuales

podria suponer mejoria en los resultados auditivos y de calidad de vida y asi
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aliviar la carga asistencial al disminuir las sesiones de programacion

presenciales.

Otra linea de trabajo interesante, y en la que deberian ir los estudios que se
disefien en el futuro es hacia el llamado seguimiento dirigido por el paciente
(patient-led follow up), en el que el propio paciente es quien solicita visita cuando
lo considerara necesario, desarrollando los signos ante los cuales el paciente

deberia solicitar visita tal como se explica en el disefio de protocolo propuesto.

Con respecto a esto, los pacientes deben poseer herramientas para autoevaluar
la necesidad de un seguimiento mas estrecho, y una buena manera de valorarlo
seria mediante cuestionarios adaptados. En un articulo publicado por Howe
(179), el 89% de los pacientes encuestados mostro unos resultados de
audiometria y pruebas de percepcion del habla similares o incluso mejores que

en revisiones anteriores.

Otros autores como Cullington (180) proponen que un enfoque dual integrado
por un cuestionario autoevaluativo y un test objetivo de reconocimiento del habla
podria tener una mayor sensibilidad. En concreto, el test via online que sugiere
es el DTT (Digit triplet test), una prueba de reconocimiento de voz que utiliza
combinaciones habladas de tres digitos, presentadas sobre un fondo con ruido,
con resultados que orientan hacia la utilidad de este método, aunque las aun

esta por determinar la sensibilidad y especificidad aun no estaban claras.

No cabe olvidar que no todos los pacientes implantados podran ser candidatos
a este tipo de seguimiento basado en el propio criterio del paciente. Pacientes
con enfermedades degenerativas de la via auditiva, pacientes de edad avanzada
o aquellos que tengan dificultades tecnolégicas o falta de acceso a estos
recursos, incluso pacientes con deterioro cognitivo, pluripatdlogicos o con un mal
control o autopercepcion de la hipoacusia no seran candidatos a este tipo de
seguimiento. En estos casos, se continuaria con las revisiones anuales

sistematicas presenciales.
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Tanto el desarrollo de la telemedicina como de test objetivos en domicilio, realizar
cuestionarios fiables y detallar correctamente los signos de alarma forman parte
de las lineas de investigacion a futuro que conforman una interesantisima vision
de la audiologia, y que permitiran una mejora de la calidad de vida de los
pacientes, asi como una herramienta coste-efectiva y segura para el equipo

encargado del seguimiento de estos pacientes (181-183).
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El tiempo de estabilizacion del umbral de confort (MCL), umbral auditivo
(THR) y rango dinamico (DR) se alcanza en la visita de control a los 2
afnos de realizacion de la cirugia de implante coclear. La estabilidad de la
impedancia se alcanza, en los electrodos medios, a los 3 meses de la
cirugia. Para los electrodos apicales la estabilidad se alcanza a los 6
meses. En electrodos basales, los valores de impedancia, no sufren
cambios significativos entre visitas hasta los 5 afos, por lo tanto, hay

estabilidad desde el principio del seguimiento.

Entre los factores que retrasan el tiempo de estabilizacién de MCL se
encuentran el inicio de la hipoacusia a edad mas temprana, la edad de
cirugia igual o mayor a 60 afios, el umbral tonal preoperatorio en oido
implantado 2110 dB, la profundidad del umbral tonal preoperatorio en oido
contralateral, la ausencia de uso de audioprotesis previa a la cirugia tanto
en oido implantado como contralateral, y la técnica quirurgica de insercion

del electrodo a través de cocleostomia.

Entre los factores que retrasan el tiempo de estabilizacion de THR se
encuentran la edad de cirugia igual o mayor a 60 afos, el umbral tonal
preoperatorio en oido implantado =110 dB, la reciente estabilizacion de la
hipoacusia en un periodo previo a la cirugia de 2 afios o menor, y la

técnica quirurgica de insercidn del electrodo a través de cocleostomia.

Entre los factores que ocasionan valores absolutos mas altos de
impedancia, y que se relacionan con un mayor aumento de las
impedancias en electrodos basales se encuentran la edad de cirugia igual
o mayor a 60 afos, el umbral tonal preoperatorio en oido implantado 2110
dB y la técnica quirdrgica de insercién del electrodo a través de

cocleostomia.

En cuanto a la correlacion entre MCL y THR vy los resultados
audiométricos, a los 3 afios de seguimiento, valores mas elevados de los
parametros MCL y THR en electrodos basales, medios y apicales implican

peores umbrales audiométricos en campo libre y un valor mas alto del
209



7.

MCL en electrodos basales esta correlacionado negativamente con el
resultado audiométrico verbal en el test de frases.

MCL, THR tienen correlacion durante todo el seguimiento, en cada una
de las visitas y tanto en electrodos basales, medios como apicales. En
electrodos medios, aparece una correlacion débil entre MCL e impedancia
hasta los 3 meses post-implantacién. En electrodos apicales, al inicio de
las visitas, hay una débil correlacion entre MCL e impedancia hasta el afio

tras la cirugia.

A partir de los resultados obtenidos en el presente trabajo, se puede
establecer que, tras los 2 afos post-implantacion, tanto los valores de
MCL y THR como de impedancias estan estabilizados y por tanto, el
protocolo hospitalario de seguimiento de los pacientes implantados puede
contemplar la realizacion de visitas de seguimiento exclusivamente
clinico, ajustando los parametros de programacion unicamente en caso
de incidencias o en los grupos de pacientes mencionados en los puntos

anteriores.
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Anexo 1: Mayor frecuencia de las visitas en los siguientes supuestos

(programacion anual):

- Pacientes con hipoacusia prelocutiva o de inicio temprano en la edad
adulta.

- Pacientes mayores de 60 afios en el momento de la cirugia.

- Hipoacusias profundas de 3° grado/cofosis (PTA previo 2110dB).

- Pacientes que no llevaron adaptacion protésica previa.

- Pacientes intervenidos mediante cocleostomia.

Ante los pacientes descritos en el anexo 1, recomendamos continuar las visitas
de programacién de manera anual tras los dos afnos postoperatorios, ya que sus
caracteristicas clinicas han demostrado que alcanzan los valores de estabilidad
en MCL y THR mas tardios.
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Anexo 2: Situaciones que requieren sesiones de programacion adicionales:

Cambios en la capacidad de respuesta auditiva o en la produccién del
habla del paciente: Cambios en la discriminacién auditiva, aumento de
necesidad de repeticion de palabras, omision de sonidos, prolongacién de
vocales, cambio en la calidad o volumen vocal, fluctuacion en la audicion
con el dispositivo.

Pérdida de sensibilidad (que podria indicar alteraciones, con THR
demasiado bajo o alto) o pérdida de resolucion en intensidad y/o tinnitus
(que podria traducir un THR elevado).

Percepcion de sonidos previamente normales como bajos, o ausencia de
percepcion de sonidos (que indicarian infraestimacién de MCL) o sonidos
resulten molestos o demasiado intensos (que indicarian MCL
sobreestimado).

Ante las situaciones descritas en el anexo 2, a pesar de que por el protocolo

descrito solo correspondiera visita clinica (esto es a partir de los 2 afios),

recomendamos realizar exploracion fisica, audiometrias tonales y verbales y

ajustar los parametros subjetivos MCL y THR durante la visita.
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Anexo 3: Posibles complicaciones en zona del implante, que requieren visita con

otorrinolaringologia:

Dolor, enrojecimiento, prurito o edema en la zona del implante.
- Pérdida de equilibrio o sintomas vestibulares.

- Traumatismo craneoencefalico.

- Paralisis facial.

- Fiebre (>38°) acomparada de clinica ORL.

- Secrecion purulenta alrededor de la incision quirurgica.

- Otalgia, sensacion de taponamiento, autofonia, hipoacusia temporal.

Ante las situaciones clinicas descritas en el anexo 3, recomendamos realizar una
visita con el otorrinolaring6logo de la Unidad de Implante Coclear, con visita
clinica y exploracion fisica, audiometria tonal en campo libre y audiometrias

verbales en contexto abierto.

Se puede realizar una determinacion de impedancias eléctricas, ya que cambios
bruscos en impedancia pueden traducir alteraciones a nivel otoldgico, por
ejemplo, otitis media serosa (81). Ante alteraciones en las pruebas
audiométricas, cambios bruscos de impedancia, mala puntuacion en
cuestionarios, empeoramiento franco subjetivo de la audicion o hallazgos
clinicos, recomendamos realizar un ajuste de los valores subjetivos de

programacion.

El programa de Implantes Cocleares y la Unidad de Hipoacusia deben disponer
de un circuito a disposiciéon de los pacientes implantados, que les permita
contactar directamente con la Unidad y solicitar cita presencial ante la aparicion

de cualquiera de los sintomas descritos en este apartado.
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Anexo 4: Cuestionario Nijmegen para implantes cocleares validado al espafiol

SNCIQ (Spanish Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire) (169).

1. ¢Puede oir ruidos de fondo (cisterna del sanitario, aspiradora)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O [m] [m] ] O ]
2. ;Representa su déficit auditivo un serio obstaculo en su contacto con personas con audicién normal?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O [m| [m| O O O
3. ¢Le resulta posible hablar en susurros si es necesario?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
4. ;Se encuentra comodo en compaiiia de otros pese a su déficit auditivo?

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

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

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O [m| [m| ] O O
6. ¢Representa su déficit auditivo un serio problema durante su trabajo o estudios?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
] [m] [m] O O ]
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
O O [m| ] O O
8. ¢Representa su déficit auditivo un serio problema en su contacto con personas sordas?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O [m| [m| ] O O
9. ¢Puede gritar si lo necesita?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O [m] O O ]
10. ;Le molesta tener pérdida auditiva?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O [m| [m] O O O
11. ¢Puede mantener una conversacién con dos o mas personas en un ambiente silencioso (con o sin lectura labial)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
12. ;Representa un serio problema su déficit auditivo en el trafico?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O [m| [m] ] O ]
13. ¢Puede oir el timbre de su puerta o su teléfono sonando?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O [m| O O O 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
0 O O 0 O 0
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15.

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

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O ] O O
16. ;Se irrita si no puede seguir una conversaciéon?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O m| O O O
17. ¢Cuando se encuentra en una tienda muy ocupada puede entender al tendero?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
] O [m] ] [m] ]
18. ¢Representa su déficit auditivo un serio problema durante sus actividades de ocio?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O ] O ]
19. ¢Puede oir (no sentir) un portazo cuando est4 ocupado en casa?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O m| O O O
20. ;Representa su déficit auditivo un serio problema es su contacto con las personas con las que vive
(familia/compaiero sentimental)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
] O O ] O ]
21. ;Es capaz de adaptar su voz a diferentes situaciones (ambiente Ruidoso o silencioso)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
22. ;Evita hablar con desconocidos?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
23. ;Puede disfrutar de la musica?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O [m] ] O ]
24. ;Representa su déficit auditivo un serio problema para desenvolverse en casa?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O ] O O
25. ;Puede oir coches aproximandose en el trafico?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
26. ;Se siente fuera de lugar debido a su pérdida auditiva cuando esta acompafado?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O [m] ] O ]
27. ¢Puede un desconocido oir en su voz que es usted sordo o hipoactsico?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
] ] ] ] ] ]
28. ;Pide a otras personas que le hablen mas alto o claro cuando estan hablando muy bajo o poco claro?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
29. ;Puede reconocer ciertas melodias en la musica?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
] ] [m] ] [m] ]
30. ;Representa su déficit auditivo un serio problema cuando va de compras?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O m] O m| O
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31.

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

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
32. ;Va alugares donde su déficit auditivo puede representar un serio problema?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
33. ¢Puede hacerse entender por conocidos sin usar gestos con sus manos?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O ] O O O O
34. ;Siente ansiedad cuando habla con desconocidos?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
35. ¢Puede reconocer ciertos ritmos en la masica?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
] O O O O O
36. ;Representa su déficit auditivo un serio problema cuando ve la televisién?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O ] O O O O
37. ;Puede oir (no sentir) a alguien aproximandose desde atras?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
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
39. ;Con qué frecuencia le enoja que las personas puedan oir en su voz o habla que usted sufre un problema auditivo?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
40. ;Puede entender a desconocidos sin lectura labial?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
] ] O O O O
41. ;Representa su déficit auditivo un serio problema en las fiestas (Ej. cumpleaiios)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
42. ;Puede oir (no necesariamente entender) a otras personas hablando en la radio?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
43. ;Representa su déficit auditivo un serio problema cuando esta con sus amigos?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
44. ;Puede ponerse en contacto con otras personas facilmente a pesar de su problema auditivo?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O ] O ] O O
45. ;Puede oir la diferencia entre las voces de un hombre, una mujer o un nifio?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
46. ;Representa su déficit auditivo un serio problema cuando realiza gestiones oficiales (Ej. Seguros, abogado,

ayuntamiento)?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O ] O O O O
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47. ¢Puede oir que alguien le llama?

Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O ] O O O
48. ;Representa su déficit auditivo un serio problema en su contacto con miembros de su familia?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
49. ;Hay situaciones en las que se sentiria mas feliz si no sufriera problemas auditivos?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O ] O O O
50. ¢Encuentra que escuchar es cansado (con o sin lectura labial)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O ] O O O
51. ;Representa su déficit auditivo un serio problema cuando sale o va de viaje?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
52. ;Puede oir voces de otra habitacion (Ej., Nifios jugando o un bebé llorando)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O
53. Cuando esta en grupo. ;Siente que otras personas no le toman en serio por su problema auditivo?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O ] ] O O
54. ;Su problema auditivo mina su auto confianza?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O ] O O O
55. ;Le impide su problema auditivo valerse por si mismo (en el trabajo, en sus relaciones)?
Nunca Alguna vez Regularmente Casi siempre Siempre N/A
O O O O O O

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?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

O O O O ] O
57. ¢Puede controlar el tono de su voz (alto, bajo)?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

O O ] ] O O
58. ;Puede controlar el volumen de su voz?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

O O ] O O O
59. ¢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

O O O O ] O
60. ;Puede mantener una conversacion telefénica sencilla?

No Pobremente Regular Bien Bastante Bien N/A

O O O O O O
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