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INTRODUCCION

La audicidn es el sentido que permite al ser humano el contacto con el mundo sonoro.
Para que se pueda dar este proceso, es necesaria la intervencién de diferentes
estructuras que conduciran el sonido al cerebro, quien es el que oye finalmente. Segun
Gil-Carcedo (20044, p.47), para que el sonido pueda llegar en forma de sefal nerviosa,
es necesario que la céclea convierta el sonido en impulsos eléctricos capaces de ser
interpretados por el sistema nervioso central. Por lo tanto, las ondas sonoras deben ser
trasmitidas por la platina del estribo, la cual bajo su efecto se desplaza hacia adentro y
hacia afuera en la ventana oval; estos movimientos de piston sobre la ventana generan
ondas de presion en los liquidos laberinticos que se propagan a lo largo de la coclea y
provocan vibraciones de las diferentes estructuras del canal coclear, para ser

transmitidos a la corteza a través del nervio auditivo.

Sin embargo, cuando ese proceso se ve interrumpido por alguna alteracion, se
generan las hipoacusias, las cuales se pueden presentar en cualquier momento de la
vida y con diferentes grados de severidad. Una de las alternativas mas eficientes para
su tratamiento es el uso de protesis auditivas. Cortijo (2016a, p.25) sefala que
actualmente existe una gran variedad de ayudas auditivas en cuanto a tamafio, disefio y
especificaciones, las cuales son evaluadas por el especialista en audiologia, quien
direcciona la seleccién de la prétesis auditiva y realiza un acompafiamiento permanente
al usuario durante su proceso de adaptacion. Dentro de las ayudas auditivas, se
encuentran las ayudas auditivas quirdrgicas o implantables, usadas cuando no se
obtienen beneficios con las ayudas convencionales. Estas son: los implantes
osteointegrados, los implantes de conduccion transcutaneos pasivos y activos, los
implantes activos de oido medio (IAOM), los implantes cocleares y los implantes de tallo
cerebral (ABI).

Los implantes activos de oido medio (IAOM) son prétesis implantadas
quirrgicamente, que estimulan la cadena osicular o los fluidos del oido interno a través

de la ventana oval o redonda y pueden clasificarse segun el tipo de transductores en tres
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grupos: piezoeléctricos, electromagnéticos y electromecanicos (Cenjor et al., 2008).
Estos implantes, tal como lo menciona Gisbert (2015a, p.28) son de las tecnologias mas
recientes que se han desarrollado en el tratamiento de las pérdidas auditivas, no sélo
para ofrecer solucidén a ciertas hipoacusias que no se benefician de audifonos, sino
también para mejorar la calidad de vida de sus usuarios, en la medida que les permite
realizar actividades acuaticas y deportivas como en el caso de los totalmente
implantables, que no se pueden con una ayuda auditiva convencional. De acuerdo a
(Rameh, Meller, Lavielle, Deveze y Magnan, 2010) es posible encontrar en el mercado
diferentes tipos de implantes de oido medio, como son: MET® de Otologics (propiedad
de Cochlear desde 2012) y Vibrant Soundbridge® (Med-El), los cuales son
semiimplantables, y el Esteem® de Envoy System y Carina® de Otologics (propiedad de
Cochlear desde 2012), estos ultimos totalmente implantables. Para efectos de la

presente investigacion, se realizard la descripcion del implante Carina® de Cochlear.

El dispositivo totalmente implantable Carina®, es un amplificador auditivo que hace
parte de los implantes activos de oido medio (IAOM), el cual segun Marcomini (2011a,
p.26), mediante su transductor Middle Ear Transducer (MET), logra amplificar la vibracién
sonora transmitiéndola al oido medio y se puede utilizar en hipoacusias sensorioneurales
y mixtas moderadas a severas, como asi también en hipoacusias conductivas o mixtas
unilaterales o bilaterales secundarias a disgenesias, otitis media crénica y otoesclerosis,
entre otras afectaciones. En ese sentido, como lo afirman Beltrdn, Ords y Vanegas
(2014a, p. 357) este dispositivo no tiene una indicacion exclusiva, sino que surge como
una alternativa que busca mejorar los resultados que ofrecen los audifonos o los

implantes osteointegrados.

La historia del implante Carina® data del afio 1973, cuando se inici6 el desarrollo de
los implantes de oido medio y se insertd el primer implante mecanico por Frederickson,
en la Universidad de Washington en Estados Unidos. Posteriormente, en la década de
los 90, la compaiiia Otologics LLC en cabeza de José Bedoya, continué el desarrollo y
comercializacién de estos dispositivos en Europa, Asia y América Latina, donde contaron
con aprobacion para su uso. Finalmente, en el afio 2012 Otologics se declaré en

bancarrota y cedi6 sus derechos a la compafia australiana Cochlear (Tisch, 2017).
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En Colombia, se han utilizado estos dispositivos desde el afio 2008 (El Tiempo, 2008)
y se cuenta con poca literatura que dé cuenta de la experiencia que han tenido los
implantados con Carina®, por lo tanto, se hace necesario indagar sobre el beneficio
auditivo y calidad de vida obtenido por estos pacientes, en este caso, en un contexto
regional, pues se analizardn estas variables en usuarios del dispositivo totalmente

implantable en la ciudad de Barranquilla.

Con esta investigacion se pretende contribuir a la base dindmica de conocimientos
del quehacer del profesional en audiologia, a partir de la informacién de la experiencia
de los usuarios del dispositivo y se resalta la importancia de hacer una evaluacion de la
satisfaccion con el implante como parte de la etapa de verificacion que debe realizar el

profesional en cualquier proceso de adaptacion de ayudas auditivas.

El presente documento esta dividido en 6 secciones. La primera corresponde a la
descripcion general del proyecto, en la cual se encuentran descritos el problema de
investigacion, los objetivos y la justificacion. La segunda detalla el marco de referencia
utilizado. La tercera describe el marco metodoldgico, incluyendo el tipo de estudio, la
poblacién y los procedimientos realizados. La cuarta seccién hace referencia al analisis
de los resultados obtenidos. En la quinta seccion se encuentra la discusion. Por ultimo,

se brindan las conclusiones.
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1. DESCRIPCION GENERAL DEL PROYECTO

1.1 Problema de investigacion

Actualmente existe una gran prevalencia hipoacusia a escala mundial, segun la
organizacion mundial de la salud (OMS), mas del 5% de la poblacion mundial (360
millones de personas) padece pérdida de audicion discapacitante (328 millones de
adultos y 32 millones de nifios). Son pérdidas auditivas discapacitantes aquellas que
tienen grados superiores a 30 dB en el mejor oido, tanto en nifios como en adultos. La
mayoria de las personas con pérdida de audicion discapacitante vive en paises de bajos

y medianos ingresos. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2017).

En el 2017, el Ministerio de Salud y Proteccién Social colombiano afirmé que, la
pérdida auditiva tiene como consecuencia principal la limitacion para comunicarse de
forma oral, asi como perjuicios emocionales y de interaccion social, puesto que el acceso
limitado a los servicios puede tener efectos negativos en la vida cotidiana y generar
sensacion de soledad, aislamiento y frustracion. En los adultos, las pérdidas auditivas
dificultan obtener, efectuar y conservar el empleo. Es comun que los nifios y adultos con
hipoacusia sufran estigma y aislamiento social. Ademas de las consecuencias
econOmicas individuales que ocasiona, la pérdida de audicion repercute
considerablemente en el desarrollo socioecondmico de las comunidades y los paises.

Tal como afirma Jenkins (2007) “La mayoria de pacientes requieren tratamientos con
ayudas auditivas para mejorar sus habilidades comunicativas, y son los audifonos de
conduccion aérea los mas utilizados”. (p.294). Sin embargo, pese a los importantes
avances tecnolégicos en el campo de los audifonos, solo aproximadamente el 20% de
las personas con pérdidas auditivas de tipo sensorioneural y de grado moderado a
severo logran un beneficio con estos dispositivos. Puesto que, muchos de los audifonos
convencionales llegan a presentar problemas como la retroalimentacion, la distorsion de

la sefal, la oclusion del canal auditivo, entre otros. (Rodriguez et al., 2012b, p.294).
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Por otro lado, los audifonos tradicionales, a pesar de sus recientes mejoras, no
siempre consiguen unos resultados auditivos Optimos, como lo afirman Beltran et al.
(2014b, p.357). Se ha calculado que un 20% hipoacusias requieren audifono, de las
cuales un porcentaje importante no lo usa o esté insatisfecho. Un 15% de los pacientes
con hipoacusias moderadas-severas no toleran el audifono y aproximadamente un 64%

no estan satisfechos.

Para mejorar el tratamiento en personas con hipoacusia, aparecieron los implantes
activos de oido medio. Inicialmente se observaron los resultados en hipoacusias
sensorioneurales y posteriormente en pérdidas conductivas y mixtas en pacientes con
resultados no satisfactorios o que no eran candidatos para la intervencion convencional
(audifonos) como lo menciona Jenkins (2007) citado por (Rodriguez et al., 2012c, p.295).
De las tres alternativas de dispositivos implantables de oido medio que existen, dos son
por completo implantables, pero el anico que estuvo disponible hasta julio de 2020 en
Colombia fué el implante Carina®, que debido al disefio de un micréfono subdérmico

permite que no se requieran componentes externos.

La principal ventaja de un dispositivo totalmente implantable es que se puede usar en
cualquier ambiente, a diferencia de otros, que no pueden entrar en contacto con el agua
0 usarse en actividades extremas. Rodriguez et al. (2012, p.6). Otra ventaja importante
son los beneficios en calidad de vida, que, aunque se obtienen con cualquier ayuda
auditiva, incluyendo los audifonos, con el implante Carina® se tiene la opcion adicional
de que al no haber componentes en la parte externa se evita “el estigma de sordo”.
Zenner, Snik (2010, p.25). Asi mismo, en 2007, como lo establecié Jenkins, Carina®
tiene ademas la ventaja de la gran variabilidad quirurgica, ya que se puede colocar sobre
el yunque, sobre el capitel del estribo, sobre la platina del estribo, a través de una fenestra

en la platina (estapedectomia) o sobre la ventana redonda.

Por otra parte, el beneficio auditivo que se obtiene con el implante Carina® ha sido
descrito como significativo en otros paises europeos y en Norteamérica en estudios
realizados por Jenkins (2008), Lefebvre (2009), Bruschini (2009) y Zenner (2010) citados
por (Rodriguez et al., 2012d, p.309) en su revision sistematica, en la cual al analizar los

resultados obtenidos en estos estudios, lograron combinar las ganancias funcionales

10
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obtenidas con el dispositivo totalmente implantable, que es el cambio en el promedio
tonal en campo libre respecto al preoperatorio y determinaron un valor aproximado de
27,24 dB, que consideraron un muy buen resultado para una ayuda auditiva y lo
compararon con el beneficio auditivo que se obtiene de un audifono convencional de
tecnologia reciente. En Colombia, se han realizado este tipo de cirugias desde el afio
2008, siendo el primer caso registrado en la ciudad de Manizales, segun informacién
reportada en Redaccién el Tiempo (2008). Sin embargo, se tiene muy poca informacién
de la experiencia auditiva y la percepcion en cuanto al mejoramiento de la calidad de
vida que han tenido los pacientes implantados con este dispositivo en el pais y

especificamente en la ciudad de Barranquilla.

Para el caso colombiano, se cuenta con dos principales estudios sobre el implante
Carina®. EIl primero corresponde a una revision sistematica (Rodriguez et al., 2012e),
mientras que el segundo comprende un estudio de tipo antes y después para 27
pacientes de un centro de otorrinolaringologia en la ciudad de Bucaramanga (Rodriguez
et al., 2012f). Como es posible observar, la literatura con relacion al sistema implantable
Carina® es escasa para el pais y virtualmente inexistente para la region Caribe. Se hace
necesario la realizaciéon de estudios que indaguen la experiencia con el dispositivo
Carina®, de forma que los audidlogos y los futuros usuarios puedan tener conocimiento
del beneficio que podria generar el uso de una alternativa de amplificacion diferente a
las protesis convencionales, en el caso de las pérdidas auditivas de dificil manejo, o
cuando por condiciones anatomicas o de estilo de vida no sea indicado el uso de una de

estas ayudas.

En este orden de ideas, el presente estudio es un primer paso para enriquecer el
conocimiento sobre el beneficio auditivo y de calidad de vida que se obtiene con el
dispositivo totalmente implantable Carina® en un contexto regional. El interés se centra
en indagar ¢ cudl es el beneficio auditivo y calidad de vida de los usuarios de dispositivo

totalmente implantable Carina® en la ciudad de Barranquilla?

11
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1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo general:

Describir el beneficio auditivo y calidad de vida de usuarios de dispositivo totalmente
implantable Carina® en la ciudad de Barranquilla.

1.2.2 Objetivos especificos:

Caracterizar el beneficio auditivo mediante los resultados de las pruebas audiolégicas
(audiometria tonal y logoaudiometria a campo libre) de los usuarios del implante Carina,

obtenidas antes y después de la implantacion.

Evaluar el nivel de satisfaccion como elemento de la calidad de vida en diferentes
entornos sonoros con el uso del implante Carina®, mediante la aplicacién de la escala
APHAB (Abbreviated profile of hearing aid Benefit).

1.3 Justificacion

En la actualidad, existen en el mundo alrededor de 466 millones de personas que
presentan problemas de audicion segun lo reportado por la OMS (Organizacion Mundial
de la Salud, 2020), lo que representa un 5,3% de la poblacion mundial, de las cuales 250
millones presentan una pérdida auditiva de moderada a profunda en ambos oidos y de

40 personas que necesitan ayuda técnica auditiva, menos de una la tiene.

Asi mismo, en Colombia, 223.021 personas padecen problemas de audicion de
acuerdo con el analisis de sistuacion de salud (2016). Sefalan que el futuro es
desalentador en paises como Colombia, pues la prevalencia sera dos veces mayor que

en los paises desarrollados debido a las alteraciones del oido y de la audicion sin tratar.

Segun el Ministerio de Salud y Proteccion Social (2016) a menudo, “los problemas
auditivos pueden ser tratados con medicamentos, cirugias, implantes cocleares y/o a
través de intervenciones terapéuticas con la adaptacion de dispositivos de ayuda auditiva
en los servicios de Salud (audifonos de via aérea o via 6sea), pero en muchos casos,

estos resultan ser insuficientes o inadecuados” (p.29).

12
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Los audifonos, a pesar de sus mejoras recientes, muchas veces no consiguen
resultados favorables, por lo tanto, un 15% de pacientes con hipoacusias moderadas-
severas no toleran este auxiliar auditivo y un 64% no se encuentran satisfechos, es por
esto que las limitaciones de los audifonos y la cirugia reconstructiva han creado un grupo
considerable de pacientes que o bien no los usan o bien estan descontentos con sus
resultados como lo sefialan Beltran et al. (2014c, p.358). Este espacio ha sido cubierto
por los implantes de oido medio. Estos autores afirman que hacia falta la aparicién de

nuevos dispositivos que aportaran nuevas soluciones para este espectro de pacientes.

Ahora bien, la presente investigacion se realiza con el fin de describir el beneficio
auditivo y calidad de vida de usuarios de dispositivo totalmente implantable Carina® en
la ciudad de Barranquilla, siendo este uno de los tipos de implante activo de oido medio
gue existe actualmente en el mercado colombiano y del cual se hace uso hace mas de
una década en el pais. El dispositivo Carina® ha sido descrito por Algarra y Manrique
(2014, p.45) como una tecnologia reciente en el campo de la pérdida auditiva. Es por
esto que se requieren estudios que describan cémo ha sido el funcionamiento del equipo
y las experiencias auditivas que han tenido los implantados, con el fin de conocer mas
adelante si el beneficio que se obtiene de ellos es adecuado para las pérdidas auditivas

en los que estan siendo indicados.

Por otro lado, con la realizacion de esta investigacion se pretende contribuir a la base
dinamica de conocimientos del quehacer profesional en fonoaudiologia vy
especificamente en su especialidad de audiologia, puesto que realizar una descripcion
acerca del beneficio auditivo y de calidad de vida del implante Carina® permitird a los
audidlogos conocer las caracteristicas de una alternativa de amplificacion diferente a la
convencional en los casos de las pérdidas auditivas dificiles de amplificar por factores

como las condiciones anatémicas, rasgos auditivos, el estilo de vida y el aspecto estético.

Los aspectos subjetivos tales como, el punto de vista, las experiencias propias de
cada usuario, sus necesidades, son muy relevantes, y deben ser consideradas con
ayuda de diferentes cuestionarios y asi determinar el beneficio obtenido con el implante
en cuanto al aspecto de calidad de vida, estas caracteristicas, seran descritas a través

del formato APHAB. Este instrumento permitird evaluar la satisfaccion del usuario en

13
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diferentes condiciones sonoras con el uso de su implante y esto permitird tener una
aproximacion del beneficio que puede generar una ayuda auditiva de este tipo en este

caso en un contexto regional.

14
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2. MARCO DE REFERENCIA

2.1 Marco conceptual

En esta seccion se elabora una revision bibliografica de los conceptos generales a
partir de los cuales se sustenta el estudio del estado auditivo y calidad de vida con un
implante Carina®. Los conceptos a considerar son: audicion; pérdida auditiva y sus tipos;
ayudas auditivas; ayudas auditivas implantables, implante Carina® con sus
especificaciones, indicaciones, ventajas y desventajas, beneficio auditivo y por ultimo

calidad de vida.

2.1.1 Audicion

La audicion es el sentido que permite al ser humano el contacto con el mundo sonoro,
el desarrollo del lenguaje, la comunicacion oral, el aprendizaje, el desempefio del
individuo en una sociedad que utiliza el lenguaje verbal y visual, asi como el contacto

con el sonido mas complejo que existe que es el habla.

La audicion es la capacidad de los seres vivos para detectar, procesar e interpretar
las vibraciones moleculares del medio ambiente externo en el que vive el
individuo. Estos fenébmenos vibratorios a nivel molecular pueden llegar a través
del medio aéreo, liquido o soélido y, aunque evidentemente no todas las
vibraciones del medio externo son detectables por el individuo, si se consideraran
como sonidos aquellas vibraciones que inducen el proceso auditivo en el ser vivo.

(Algarra y Manrique, 2014a, p.25).

2.1.2 Pérdida auditiva

La pérdida temporal de la audicion es comun. Esta puede ser desde superficial hasta
profunda, cominmente conocida como sordera. Es pertinente la prevencién y deteccion
oportuna de riesgos y problemas de agudeza auditiva que puedan afectar el desarrollo
integral de las personas.

15
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Debido a que existen diferencias en los procesos de rehabilitacién, educacion,
evolucion y prondstico, es necesario conceptualizar cada una de estas deficiencias

segun autores colombianos:

Se considera pérdida de la sensibilidad auditiva a la forma mas comun de hipoacusia
caracterizada por una reduccion de la sensibilidad del mecanismo auditivo. Segun
GOmez (2006, p.72) el individuo requiere que la intensidad de los sonidos sea aumentada
para poder percibirlos. Menciona que la pérdida de la sensibilidad auditiva significa que
el o los oidos no son sensibles a la deteccion de un sonido a intensidad normal. Es

causada por un desorden que altera la transmision normal del sonido hasta el cerebro.

Como Rivas (2007) afirma: “Se conoce como oido normal aquel que no presenta
patologia conocida y no tiene antecedentes de trastorno alguno. Trastorno auditivo se
puede definir en aquel oido que tiene una desviacion significativa con respecto al

comportamiento del oido normal promedio”. (p.245)
De igual forma, se clasifica la pérdida auditiva teniendo en cuenta diferentes parametros:

Segun la localizacion, topografia lesional:

- Hipoacusia de transmision o conduccion: Se debe a un fallo en la
transmision del sonido a las células sensoriales del oido interno. Se produce
por patologia del oido externo y del oido medio. No suelen ser profundas y no
existe cofosis. No suelen afectar a las frecuencias mas agudas del rango
normal de audicién. La audiciéon se puede transmitir por vibracion 6sea a la
céclea, que se mantiene intacta.

- Hipoacusia neurosensorial o perceptiva: Se produce por un fallo en la
percepcion de la sefial acustica en el oido interno (hipoacusia endococlear) o
en la via neural auditiva (hipoacusia retrococlear). Se debe a patologia del
oido interno o de la fosa posterior cerebral, en el recorrido del nervio coclear.
Pueden producirse hipoacusias profundas y cofosis, y se afectan también los
tonos agudos de la audicion. No suelen recuperarse con tratamientos médicos

0 quirdargicos y necesitan la adaptacion de protesis auditivas que no soélo
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amplifiquen el sonido, sino que ademas trasladen al campo auditivo existente
la entrada de la sefial auditiva.

Hipoacusia mixta: Es una combinacion de problemas de transmision y
problemas de percepcion; se debe valorar cuidadosamente el porcentaje de
cada patologia para indicar, si es posible, el tratamiento médico o quirtrgico
gue mejore el componente transmisivo, o la utilizacion de audifonos.
Hipoacusia central: Por afectacion de las vias auditivas superiores y/o la
corteza cerebral. Ocurren infrecuentemente y son de dificil identificacion; el
paciente puede sentir, pero no comprender el mensaje sonoro, con problemas

en el analisis e integracién del estimulo.

Rivas (2010) realiza una clasificacion segun la etapa en que se instaura el déficit

auditivo:

Hipoacusias prelocutivas: Si la lesion se ha producido antes de la
adquisicion del lenguaje. Puede producirse entre el nacimiento y los dos afios
de edad. Tendran grandes dificultades para estructurar el lenguaje, debido a
la ausencia de informacion auditiva.

Hipoacusias perilocutivas: La lesion se produjo durante la fase de
aprendizaje del lenguaje, entre los 3 y 5 afios de edad. En estos casos, el nifio
aun no ha adquirido la lectura. En ausencia de una educacion especializada,
su lenguaje va a degradarse de modo muy rapido. No obstante, tienen una
memoria auditiva, en contraposicion a los hipoacusicos prelocutivos, lo que
facilitara la rehabilitacion.

Hipoacusias postlocutivas: La aparicion de la hipoacusia es posterior a la
adquisicion del habla y de la lectura. Gracias al sostén de la lectura, en estos

casos no habra regresion del lenguaje.

Segun el tiempo de aparicion o su origen:

Congeénita: Presente al nacer.

Adquirida: Después del nacimiento (antes del desarrollo del lenguaje).
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- Tardia: No congénita, adquirida después del nacimiento (después del

desarrollo del lenguaje).

Segun el oido u oidos comprometidos:
- Unilateral: Afecta solamente un oido.

- Bilateral: Afecta ambos oidos.

La ANSI (American National Standars Institute, 2000) subdivide las hipoacusias en cuatro

grupos:

- Hipoacusias leves: Déficit de 21 a 41 dB. La voz baja o lejana es dificilmente
percibida. El desarrollo del lenguaje es normal.

- Hipoacusias moderadas: Déficit de 41 a 70 dB. Existen problemas para
percibir la voz normal. Desarrolla un lenguaje pobre y no es posible una
escolarizacion normal sin ayuda de protesis.

- Hipoacusias severas: Déficit de 71 a 90 dB. Se percibe el habla fuerte junto
al oido. El lenguaje no llega a desarrollarse sin el apoyo adecuado.

- Hipoacusias profundas: Déficit superior a 90 dB. La comprensién es casi

nula a pesar de la amplificacion. No hay desarrollo del lenguaje.

2.1.3 Valoracion audiolégica

La valoracion audiolégica consiste en la realizacion de diferentes pruebas que den

cuenta del estado auditivo de una persona.

2.1.3.1 Audiometria tonal

La realizacion de la audiometria permite al profesional conocer el estado actual de la
audicion del paciente, sus umbrales auditivos, el tipo y el grado de la pérdida auditiva.
Segun Katz (2002) “la audiometria se basa principalmente en un método de medicidon
psicoacuUstica, donde el sujeto en estudio responde de manera activa ante la

presentacion de un estimulo sonoro”. (p.134).
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Segun Ruiz y Rico (2007a, p.141), la audiometia es una prueba comportamental
subjetiva que permite establecer para via aérea y 0sea, y en casa oido, el umbral o la
minima capacidad auditiva en frecuencias o tonos graves y agudos. La via aérea indica
el grado de audicion y la via 6sea comparada con la via aérea permite identificar el sitio

de lesion.

2.1.3.2 Logoaudiometria

La logoaudiometria permitira obtener el porcentaje de discriminacion para asi

comprobar como es la percepcion del habla con el dispositivo implantable.

En esta prueba, tal como define Gil-Carcedo (2004b) “se utilizan palabras como
estimulo, generalmente bisilabicas, con diferenciacion fonética y con términos familiares
conocidos por el explorado. Existen listas confeccionadas de palabras preestablecidas y
frases, que se ofrecen como estimulo a intensidades crecientes sobre el umbral de
audicion” (p.109).

Gil-Carcedo (2004c) amplia el procedimiento efectuado, el cual se describe a

continuacion:

El individuo normoyente, a 5 dB capta s6lo minimos murmullos sin entender
ninguna palabra (umbral de detectabilidad de la voz). A 15 dB distingue un
50% de las palabras (umbral de percepcion verbal o de inteligibilidad). A los
25 dB oye el 100% de las palabras (umbral de maxima inteligibilidad). Se
denomina porcentaje de discriminacion al porcentaje de palabras
detectadas a una intensidad sonora de 35 dB por encima de su umbral de
inteligibilidad. En hipoacusias de transmision la curva es de las mismas
caracteristicas, pero se encuentra desplazada en intensidad, segun el
umbral que presente el paciente y en las hipoacusias de percepcion con
reclutamiento, la curva es diferente. Es decir, que a partir de cierta
intensidad el paciente discrimina menor cantidad de palabras cuanto mayor

sea la intensidad con que se emiten (p.109).
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2.1.4 Ayudas auditivas

Las ayudas auditivas son dispositivos que se adaptan a las personas con dificultades
auditivas, con el fin de brindarles una audicién funcional y por lo tanto una mejor calidad
de vida, segun Cortijo (2016b, p.24) es importante aclarar que ninguna ayuda auditiva
restablece la audicion, pero si puede contribuir a que el usuario logre interactuar con su

entorno y de ser posible desarrollar una comunicacion efectiva.

Tal como lo menciona Cortijo (2016c, p.25) actualmente existen en el mercado una
gran oferta de diferentes tipos de ayudas auditivas, las cuales deben ser adaptadas por
el profesional experto, en este caso el audiélogo, quien debe realizar previamente la
evaluacion y el diagnéstico audioldgico pertinente en cada caso. Posteriormente, realiza
la eleccion de la ayuda auditiva mas indicada para la pérdida auditiva y la adaptacion de
la misma. Dentro del grupo de ayudas auditivas se encuentran: los audifonos y los

sistemas implantables.

2.1.41 Audifonos

Un audifono o también llamado prétesis auditiva, es un dispositivo que funciona con
una bateria y amplifica el sonido para lograr una mejor audicién. El audifono recibe el
sonido del medio a través de un micréfono que convierte las ondas en sefiales eléctricas
y posteriormente el amplificador aumenta el nivel de la sefial y envia el sonido a través

de un auricular.

El audifono es un dispositivo electronico que convierte la sefial acuUstica recibida
por un transductor de entrada (micréfono, bobina inductiva y entrada de audio) en
sefal electronicamente tratada en procesador, llevando la sefial a través de un
transductor de salida nuevamente (auricular, vibrador éseo, otros) de forma
amplificada al sistema auditivo humano via CAE, estimulacion 6sea o un sistema

implantable. (Algarra y Manrique, 2014b, p.307).

2.1.4.2 Implante coclear

El implante coclear es otra de las ayudas auditivas por medio de la cual se puede
lograr una audicion funcional, es indicado en los casos en los que el usuario no se

beneficiaria con un audifono convencional, que por el grado o el momento en que se
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desarrolle su hipoacusia, se considere candidato de acuerdo con los criterios

audioldgicos adecuados.

Graeme Clark define asi el implante coclear (IC): “Un IC es un dispositivo
gue restaura parcialmente la audiciébn en personas con pérdida auditiva
severa a profunda estimulando eléctricamente las fibras nerviosas
residuales de la coclea. Es necesario cuando el 6rgano de Corti no se ha
desarrollado o ha sufrido enfermedad o lesion en tal dimension que ya no
es posible obtener una audicion satisfactoria con audifonos” Graeme Clark
(2006) citado por Algarra y Manrique (2014c, p.323).

2.1.4.3 Implantes activos de oido medio

Tal como lo afirma Gisbert (2015b, p.28). Los implantes activos de oido medio (IAOM)
estan teniendo un gran desarrollo en los ultimos afios, no so6lo para ofrecer solucion a
ciertas pérdidas auditivas que no se benefician de audifonos, sino también para mejorar
la calidad de vida de sus usuarios, en la medida que les permite realizar actividades

acuaticas y deportivas que no se pueden con una ayuda auditiva convencional.

Las protesis implantables de oido medio, son dispositivos electronicos que se
implantan por medio de una cirugia, total o parcialmente en el oido medio, con el fin de
producir una vibracion en la cadena de huesecillos y asi estimular el oido interno (Zelada

Bacigapulgo, 2006, p. 47)

El objetivo de los IOAM es incrementar la intensidad de la onda acustica
gue se genera de forma natural en oido medio, incrementando asi la
vibracidon sonora que penetra en la coéclea. Esta amplificaciéon de la
vibracién natural de los elementos del oido medio se ha descrito como
vibroplastia. (Beltran et al., 2014c, p. 357)

Los IAOM se consideran el Gltimo y mas reciente aporte tecnolégico en el tratamiento
de las pérdidas auditivas, tal como lo afirma Beltran et al. (2014d, p.357), se han disefiado

para tratar a los pacientes que no tienen buenos resultados con la amplificacién
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tradicional, por lo tanto, estos dispositivos no tienen indicaciones exclusivas, sino que
son una alternativa que busca mejorar los resultados que ofrecen los audifonos o los

implantes osteointegrados.

2.1.5 Implante Carina®

El Carina es un IAOM totalmente implantable que, mediante su transductor Middle
Ear Transducer (MET), amplifica la vibracion sonora transmitiéndola al oido medio y
todos sus elementos se encuentran subcutaneos (Marcomini, 2011b, p.26). El implante
consta de dos partes: la capsula electronica y el MET. La capsula electronica contiene el
microfono, la bateria, el iman, el procesador digital de sefial y el conector. El MET puede
convertirse en un Carina con un procedimiento quirargico sencillo. Requiere de una serie
de accesorios externos para poder cargar las baterias y a su vez tiene un mando a

distancia para en encendido y apagado del dispositivo y control del volumen.

2.1.5.1 Historia

El MET (Middle Ear Transducer) fue creado por una comparfiia americana (Otologics
LLC, Boulder, Colorado,USA) y concebido inicialmente como un dispositivo auditivo
semiimplantable; posteriormente se disefi0 su version totalmente implantable, que se
denomin6 CARINA. (Beltran et al., 2014e, p. 364)

Como lo afirman Algarra y Manrique (2014d) en 2012, la compafiia australiana
Cochlear compro la patente del dispositivo y actualmente estuvo en su portfolio de
productos hasta julio de 2020. EI MET en el afio 2000 y el Carina en 2006 han sido
aprobados en Europa tanto en hipoacusia neurosensorial como mixta. No esta aprobado

Su uso en pediatria. (p.364)

2.1.5.2 Componentes del MET totalmente implantable Carina®

El dispositivo totalmente implantable consta de dos tipos de componentes, los

internos y los externos (Marcomini, 2011b, p.26):
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e Componentes internos

El implante, compuesto de tres partes: Una capsula que aloja el sistema electrénico,
el sistema de micréfono y el transductor del oido medio. La capsula electrénica se
implanta bajo la piel, detras del oido; incluye una bateria, un iman, un procesador de
sonido y un conector para el transductor. El micr6fono capta los sonidos, que se procesan
y se envian al transductor situado en el oido medio.

El transductor: contiene un motor que dirige una canula que entra en contacto con el
yunque. Este movimiento de la canula contra el yunque hace que se muevan los huesos
del oido medio, del mismo modo que las ondas sonoras hacen vibrar la membrana
timpanica moviendo los huesecillos del oido medio. A partir de este punto el sonido se
procesa de forma natural, o sea, amplificando la vibracion mecanica natural de la onda

sonora.

Bateria y sistema de carga: el implante MET Carina dispone de una bateria interna
gue tiene una vida util de 15 afios, aproximadamente, siendo aconsejable cargarla todos
los dias a través de un cable conector que, de forma magnética, queda adherido al
implante. Este cuenta con una base, una bobina de carga y el cuerpo del cargador. Para
cargar el implante se debe retirar el cuerpo del cargador de la base y situar la bobina en

la piel, sobre el implante.

El tiempo de carga es de una hora, aproximadamente. Mientras el implante se carga,
podréa realizar las actividades diarias normales y utilizar el cargador para encender o

apagar el implante y subir o bajar el volumen.

e Componentes externos
Son los que se utlizan para el manejo del implante, tales como: el sistema de

programacion, el cargador y el mando a distancia o control remoto.
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2.1.5.3 Indicaciones

El sistema auditivo totalmente implantable ofrece distintas opciones de tratamiento
como lo menciona (Marcomini, 2011c, p.27), el implante esta indicado en hipoacusias

sensorioneurales, conductivas o mixtas de grados moderado a severos.

Asi mismo, segun Cortijo (2016d, p.42) entre las indicaciones se incluyen: atresia,
secuela de infecciones cronicas del oido medio, traumatismos, secuela del colesteatoma,
otoesclerosis, otitis cronica, malformaciones o estrechez del canal auditivo, mdltiples
osiculoplastias, usuarios previos de audifonos convencionales que no pueden tolerar
moldes auditivos por los efectos de oclusién que le producen o alergias, personas que
trabajan en condiciones especiales: suciedad, grasa, etc., personas que desean practicar
deporte manteniendo la capacidad auditiva (sudor, natacién) y usuarios que valoran el

criterio estético por la estigmatizacién que supone el uso de una protesis externa.

2.1.5.4 Criterios audioldgicos para la implantacion

Los criterios audiologicos que deben tener los candidatos a las prétesis auditivas
totalmente implantables segun Cortijo (2016f, p.36) son: ser mayor de 14 afios, pérdida
auditiva moderada a severa, hipoacusia post-lingual, hipoacusia no fluctuante,
discriminacion del habla mayor o igual al 50% en 80 dB al realizar la valoracion

audiolOgica y expectativas realistas para el implante de oido medio.

2.1.5.5 Implantacion

Autores como Algarra y Manrique (2014e, p. 365) han indicado que antes de la
implantacion es imprescindible la realizacion de un estudio de imagen con una
tomografia computarizada que establezca que hay espacio suficiente en la mastoides y
el epitimpano, y sobre todo que muestre que la fosa media esté lo suficientemente alta
para poder alojar el transductor y su fijador.

En términos generales, segun Beltran et al. (2014e, p.368), se considera que la
implantacion de este dispositivo es compleja y difiere segun el tipo de hipoacusia que se
quiera rehabilitar. Asi mismo, describen que en las hipoacusias sensorioneurales, el
transductor se aplica sobre el cuerpo del yunque a través de una mastoidectomia

rectangular limitada que se amplia hasta el atico exponiendo la porcion craneal del
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cuerpo del yunque. Por su parte, en las hipoacusias mixtas, las posibilidades son
multiples en funcion de la anatomia y de los restos osiculares, puede aplicarse el
transductor directamente sobre la platina mévil o bien sobre la membrana de la ventana
redonda o bien a los restos osiculares a través de protesis adaptadas y en las cavidades
abiertas o radicales es aconsejable aislar la cavidad del exterior realizando una
eliminacién completa de todos los elementos epiteliales seguido de una eversion del

conducto auditivo externo.

2.1.5.6 Activacién y programacion

Para realizar la activacion del implante por primera vez deben pasar 8 semanas
desde la cirugia, se deben revisar todos los componentes del implante y confirmar que

sus mediciones son similares a las tomadas en la telemetria. Cortijo (2016e, p.47)

El profesional en audiologia utiliza un sistema de programacion para configurar el
implante, de manera que se acomode a las necesidades auditivas. El procedimiento es
similar a la programacion de un audifono tradicional. Mediante un mando a distancia se
puede encender y apagar el implante y subir y bajar el volumen mientras se realiza
cualquier actividad diaria. Para utilizar el mando a distancia s6lo se debe mantener contra

la piel sobre el implante y pulsar el botén adecuado.

2.1.5.7 Ventajas y desventajas de los IAOM

Beltrdn et al. (2014f, p.360) han puntualizado cuatro grandes ventajas de estos
dispositivos:

La primera hace referencia a que aplican la energia mecanica directamente sobre el
oido medio-interno (cadena osicular o las ventanas), logrando con esto que la
transmision de la energia a la céclea sea mas eficiente, que tenga menor distorsion
acustica y sin el efecto oclusién que pueden generar en el conducto auditivo externo el
uso de los audifonos convencionales. Asi mismo, la ganancia que ofrecen (diferencia
entre la intensidad de entrada y salida de la sefial procesada) es mas grande que con

audifonos.

El segundo aspecto es que actuan sobre un rango frecuencial amplio, con mejor

eficiencia en las frecuencias medias y altas o también llamadas conversacionales. Esto
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se debe a la mayor separacion entre el micréfono y el transductor. Ahora bien, su
eficiencia respecto a los audifonos en frecuencias graves es mas limitada. Por lo tanto,
tienen muy buen rendimiento en las hipoacusias con grandes caidas en agudos. Los
pacientes implantados con este dispositivo refieren una mejor inteligibilidad del habla

sobre todo en ambientes ruidosos, mejor calidad de sonido y una voz propia mas natural.

La tercera ventaja radica en que actlan tanto sobre el componente transmisivo como
sensorioneural de la hipoacusia cubriendo un gran espectro de pacientes. Los sistemas
auditivos implantables pueden utilizarse para una gama mas amplia de indicaciones que
los audifonos convencionales, siendo particularmente utiles en el tratamiento de
pacientes con pérdidas auditivas severas en frecuencias altas e hipoacusias mixtas. En
general, mejoran el umbral de audicion unos 15 dB respecto a los audifonos
convencionales, que corresponde a una mejora de mas del 30% en la discriminacion de

la palabra hablada.

Por dltimo, la cuarta ventaja que han descrito, se refiere a la mejora cosmética, puesto
gue pueden utilizarse en situaciones cotidianas (ducha, playa, deportes acuaticos,
dormir...) donde los demas dispositivos no pueden usarse o se usan con muchas
limitaciones. Esto los hace especialmente atractivos para pacientes jovenes, atletas o
nadadores y en general para cualquier persona que no quiere hacer visible que lleva una

prétesis que rehabilita su pérdida auditiva.

Debido a esas ventajas, los autores sefialan que la gran mayoria de pacientes
usuarios de este dispositivo refieren un beneficio mayor con relacion al audifono
convencional que usaban antes del implante y que este beneficio se hace mas notorio
en determinados aspectos como la facilidad de comunicacién en condiciones favorables
(en silencio), la disminucion de la reverberacion del sonido de fondo y la disminucién de

la molestia o aversion generada por el ruido.

Sin embargo, a pesar de las ventajas que se han mencionado, los autores Beltran et
al. (20149 p.361) también describen ciertos inconvenientes: estos dispositivos requieren
de un procedimiento quirdrgico con anestesia general para su implantacion, su

reparacion o mantenimiento (recambio de baterias cada 10 afios aproximadamente). Por
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otro lado, sefialan la complejidad de la cirugia, la posibilidad de causar dafio a la cadena
osicular, el riesgo de infeccién y por lo tanto la posterior explantacion, la necesidad de
recarga diaria de baterias, el elevado costo del procedimiento y la limitacion para realizar

resonancias magnéticas por el efecto sombra que producen.

2.1.5.8 Advertencias y precauciones

En su investigacion, Cortijo (2016f, p.48) ha descrito ciertos aspectos que deben tener

en cuenta los usuarios del implante Carina® al someterse a la intervencion quirargica:

e Resonancia magnética: ya que el implante contiene un iman, una vez realizada la
cirugia, el usuario no debe realizarse resonancias magnéticas, ni acceder a la sala
donde se realiza. Debe evitar acercarse a campos magnéticos de alta intensidad.

e Electrocirugia: No deben utilizarse instrumentos electroquirdrgicos monopolares
cerca del implante.

e Diatermia: No se debe inducir calor mediante ondas electromagnéticas cerca del
implante.

e Radioterapia: No se debe utilizar radioterapia sobre la zona del implante, porque
podria dafar el dispositivo o causar pérdidas de piel sobre el mismo.

o Desfibrilacion: podria causar dafio al implante.

e No usarse con otros dispositivos implantados como marcapasos, bombas de
perfusion de medicacion, entre otros.

¢ No se recomienda practicar ultrasonidos cerca de la zona del implante.

e Se debe recargar el implante a diario tanto si lo ha utilizado como si no, para evitar
gastar la bateria residual del dispositivo.

e Evitar el contacto con los detectores de metales de los aeropuertos o centros
comerciales.

e Evitar golpes fuertes en la cabeza.

e El paciente puede experimentar zumbidos ante los cambios de presion en la zona

del oido medio.
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2.1.5.9 Beneficio auditivo y Ganancia funcional

Segun Rico y Ruiz (2007b), “consiste en realizar audiometria y logoaudiometria en
campo libre con y sin audifonos con el fin de observar la funcionalidad auditiva que le

esta brindando al paciente la prétesis auditiva” (p.146).

2.1.6 Calidad de vida

El concepto de calidad de vida ha evolucionado con el paso del tiempo, inicialmente
como lo han descrito Moreno y Jiménez (2010) se referia a las condiciones de salud de
los individuos y a los aspectos de alimentacion e higiene. Segun Bautista (2017a, p.5)
fue a finales de los afios 60 y en la década de los 70 cuando el concepto de calidad de
vida incluyé medidas subjetivas, es decir, evaluaciones que contenian aspectos como
los sentimientos personales de felicidad o satisfaccion. A partir de ese momento hubo
una gran evolucién de este concepto, que conllevo a entender el bienestar no sélo desde
términos objetivos sino a incluir el aspecto subjetivo de satisfaccion con la vida. Asi
mismo, la autora afirma que el concepto de calidad de vida esta de moda y que, como
muchos otros términos, es polivalente, multidimensional y se usa con diferentes
significados. De igual manera, para Puig (2009) citado por Bautista (2017b) “la
satisfaccion de las necesidades es un elemento clave en la percepcion de la calidad de
vida” (p.6)

Diferentes autores han intentado conceptualizar la calidad de vida desde varios
enfoques, el concepto ha evolucionado hasta la situacién actual en la que se identifican
componentes objetivos y subjetivos, es asi como GoOmez y Sabeh (2010, p.2) en su
analisis asumen que la calidad de vida se constituye por tres elementos en conjunto: a)
las condiciones objetivas de vida y sus circunstancias, b) el bienestar subjetivo entendido
como la satisfaccion personal con esas condiciones y con el estilo de vida y c) los valores
personales y aspiraciones, de esa forma sefialan dos enfoques basicos, el aspecto
objetivo (las condiciones de vida que experimenta la persona) y el aspecto subjetivo (la
valoracion de la persona sobre diferentes condiciones de su existencia). Asi mismo, de
acuerdo con Bautista (2017c) la calidad de vida implica “la evaluacion global que un
sujeto hace de su vida, basado en sus caracteristicas personales y en factores externos

entre los que se encuentran las enfermedades y el tratamiento que éstas requieren” (p.6)
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De esta manera, la calidad de vida es un concepto multidimensional que se compone

de tres dimensiones (Anarte, Machado y Ruiz, 2010, p.36):

Dimension fisica: percepcion del estado fisico o la salud, entendida como ausencia
de enfermedad, los sintomas producidos por la enfermedad y los efectos adversos del

tratamiento.

Dimension psicoldgica: percepcion del individuo sobre su estado cognitivo y afectivo
como el miedo, la ansiedad, la incomunicacion, la pérdida de autoestima, la
incertidumbre del futuro, etc. También incluye tanto las creencias personales, espirituales

y religiosas como el significado de la vida y la actitud frente al sufrimiento.

Dimensién social: percepcién del individuo sobre las relaciones interpersonales y los
roles sociales en la vida como la necesidad de apoyo familiar y social, la relacion médico-

paciente y el desempeiio laboral.

Por otro lado, segin lo afirmado por Avila y Velarde (2002a, p.350) en su
investigacion, en el campo médico el enfoque de calidad de vida se limita a la relacionada
con la salud, permite distinguirla de otros factores y esta principalmente relacionada con
la propia enfermedad o con los efectos del tratamiento. Sefialan que la practica médica
tiene como meta preservar la calidad de vida a través de la prevencion y el tratamiento
de las enfermedades. Es por esta razon que, para Testa, citado por Avila y Velarde
(2002b, p.350), las personas con enfermedad crénica requieren evaluaciones con
relacion a la mejoria o al deterioro de su estado funcional y de su calidad de vida y que
una aproximacion valida para su medicion se basa en el uso de cuestionarios, los cuales

ayudan a cuantificar en forma efectiva problemas de salud.

2.1.7 Historia clinica

La Historia Clinica debe diligenciarse en forma clara, legible, sin tachones,
enmendaduras, intercalaciones, sin dejar espacios en blanco y sin utilizar siglas. Cada
anotacion debe llevar la fecha y hora en la que se realiza, con el nombre completo y firma
del autor de la misma. (Ministerio de salud 1999).

Para esta investigacion se utilizo la historia clinica de cada paciente la cual reposa en la

IPS en donde les realizaron el implante.
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3. MARCO METODOLOGICO

3.1 Tipo de estudio

El tipo de estudio es cuantitativo descriptivo no experimental, puesto que, se
describen situaciones y eventos. Es decir, cdmo es y se manifiestan determinados
fendmenos. Miden o evallan diversos aspectos, dimensiones o componentes del

fendmeno o fendmenos a investigar. (Sampieri, 2006).

No experimental. Segun Sampieri (2006), se define como la investigacion que se
realiza sin manipular deliberadamente variables y en los que sélo se observan los

fendbmenos para después analizarlos.

El cual tiene como finalidad describir el beneficio auditivo y calidad de vida de usuarios

de dispositivo totalmente implantable Carina®.

3.2 Poblacién

La poblacion estd constituida por adultos usuarios de dispositivo totalmente
implantable Carina®.

3.2.1 Criterios de inclusioén

e Mayores de 18 afios.

e Habitantes de la region Caribe.

e Usuario activo de dispositivo totalmente implantable Carina®.

e Registro de evaluacién audiologica prequirdrgica y posquirdrgica.

e Que hayan cumplido con los requisitos previstos para el proceso de implantacion

con dispositivo Carina®.

3.2.2 Tipoy tamafo de muestra

La muestra esta constituida por 10 pacientes hipoacusicos usuarios del dispositivo
totalmente implantable Carina®, a los que se les realiz6 cirugia de implante en la ciudad
de Barranquilla entre los afios 2008 y 2018, con un rango de edades comprendidas entre
18 y 65 afios.

3.3 Variables

e Umbral auditivo antes y después de la implantacion.
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e Resultados de satisfaccion como elemento de la calidad de vida después de la
implantacion.

e Uso general del dispositivo y percepcién del rendimiento.

3.4 Procedimientos

La seleccion de los usuarios se realizd a través de la revision de historias clinicas de
pacientes con dispositivo totalmente implantable Carina®, de diferentes EPS, con mas
de un afio de implantacién, asistentes a un centro audiolégico de la ciudad de

Barranquilla Colombia.

Los pacientes fueron citados, explicandoles el objetivo del estudio. Posteriormente se
realizo el diligenciamiento del consentimiento informado. Después de haber aprobado su
participacion en el estudio, se les aplico el cuestionario APHAB con el fin de determinar
el nivel de satisfaccion y calidad de vida con su implante. De igual manera, se aplicé una
encuesta sobre las caracteristicas generales de los sujetos, el uso del dispositivo y la

percepcion que tienen del rendimiento del mismo.

Teniendo en cuenta que los usuarios seleccionados tienen valoracion audiolégica
previa y posterior a la implantacion, en la cual les realizaron audiometria prequirurgica y
audiometria posquirdrgica a campo libre con implante encendido y apagado y
logoaudiometria para evaluar discriminacion del habla, se analizaron esos datos
audiolégicos y se realizd la comparacion de los umbrales auditivos, para determinar el

beneficio auditivo obtenido con el implante.

El principal beneficio para la poblacion del estudio es que se les pueda realizar la
valoracion del nivel de satisfaccion con su implante, como un aspecto fundamental de la
fase de verificacion que debe hacerse en cualquier proceso de adaptacion de ayuda

auditivas.
3.5 Técnicas para la recoleccién de la informacion

Revisién de audiogramas previos y posteriores a la implantacion, contenidos en la

historia clinica de los pacientes y aplicacién de la escala APHAB.
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3.5.1 Instrumentos:

Aplicacion de la escala APHAB:

La APHAB es una escala que evalta de forma mas especifica la calidad de vida, en
el ambito de las personas con disminucién auditiva que son usuarias de amplificacién
auditiva. Se ha utilizado con audifonos y también se aplica a dispositivos implantables
(Manrique et al.2006). Fue desarrollada por Cox y Alexander en 1995, en la Universidad
de Memphis. Los resultados informan acerca de los niveles de satisfaccion percibidos
por los usuarios implantados en diferentes condiciones de escucha. El beneficio se
calcula comparando la dificultad reportada del paciente sin ayuda auditiva con su
cantidad de dificultad cuando se utiliza la amplificacion. Esta formada por 24 preguntas
gue analizan la calidad auditiva de los pacientes implantados en diferentes situaciones
de la vida diaria. Las preguntas se encuentran agrupadas en 4 subescalas: facilidad de
comunicaciéon (CE), el ruido de fondo (BN), la reverberaciéon (RV) y la aversion a los
sonidos (AV). (Taylor, 2007).

El audidmetro Callisto™ 440 de la marca Interacoustics, con el cual se realiz6 la
valoracion audiolégica de audiometria y logoaudiometria a los participantes de esta
investigacion. Este equipo se personaliza con modulos de software especificos para una

valoracion audiolégica completa. (Interacoustics 2017).

3.6 Técnicas para el analisis de la informacion

e Comparar umbrales auditivos pre y post quirdrgicos obtenidos de las historias
clinicas usando el programa de Excel.

e Tabulacion en Excel de la informacion de cada paciente.

e Matriz de Excel con las variables de la escala APHAB.

® Andlisis descriptivo con base porcentual de los hallazgos.

3.7 Consideraciones éticas

De acuerdo a la resolucion 08430 de 1993 del Ministerio de Salud y a lo establecido
en el articulo 11, la presente investigacion se considerara sin riesgo, dado que se
abordara a través de entrevistas 0 encuestas previo consentimiento informado, en los

gue no se le identificara ni se tratardn aspectos sensitivos de su conducta y no se
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realizara ninguna intervencion o modificacion intencionada de las variables biolégicas,

fisiologicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que participaran en el estudio.

Teniendo en cuenta las técnicas e instrumentos de recoleccion de la informacioén, asi
como las actividades que realizaran los participantes y el tipo de informacion a recolectar,
se desarrollara este estudio conforme a los siguientes principios éticos, de acuerdo con

la normativa nacional e internacional:

Se adoptaran las medidas establecidas por la resolucion 08430 de 1993 y por la
Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad cientifica de Colombia
(Resolucion 0314 de 2018) relacionados con los aspectos éticos de la investigacion en
los seres humanos, considerando que cuando el ser humano es sujeto de estudio,

debera prevalecer el respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.

Se establece el compromiso de realizar la investigacion con el cumplimiento de los
principios de integridad cientifica contemplados en la Declaracién de Singapur (2010),
dentro de los cuales se encuentran: la honestidad en todos los aspectos de la
investigacion, la responsabilidad en la ejecucion, la cortesia profesional e imparcialidad
y la buena gestién en nombre de otros. Igualmente, como lo establece el informe Belmont
(1978) se tendran en cuenta el respeto por las personas; el cual exige que los sujetos
ingresen al estudio voluntariamente y con la informacion adecuada, la beneficencia;
puesto que no se someteran a los sujetos a ningun riesgo que pueda causarles algun
dafio y la justicia; ya que las personas seleccionadas para el estudio fueron escogidas
por razones directamente relacionadas con el problema a estudiar y se les dara un trato

igualitario.

De igual manera, se adoptan los principios expuestos en la Declaracion Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), donde se determina en el articulo 6 que
toda intervencién preventiva, diagndstica, terapéutica e investigativa, se debera llevar a
cabo previo consentimiento libre e informado, el cual podra ser revocado en cualquier

momento. Asimismo, sera respetada la privacidad y confidencialidad de la informacion

33



BENEFICIO AUDITIVO Y CALIDAD DE VIDA CON IMPLANTE CARINA

de los participantes y esa informacién no sera utilizada o revelada para fines distintos a

los previstos, como lo determina el articulo 9.

Por lo anterior, los participantes deberan diligenciar un consentimiento informado
donde se especificara la autorizacién para acceder a la informacion de su historia clinica
y a la aplicacion de la escala APHAB. El consentimiento informado estara basado en lo
establecido en el informe Belmont (1978), en el cual se considera como partes
importantes, la informacién clara, la comprension que el sujeto tenga de la informacién
presentada y la voluntariedad de participar en el estudio. Ademas, se seguiran las pautas
contenidas en el articulo 15 de la resolucién 08430 de 1993 donde se establece el

contenido que debe llevar dicho documento.
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4. ANALISIS DE RESULTADOS

Para realizar el analisis de los resultados se dividieron en 3 aspectos: caracteristicas
generales y uso del dispositivo de los sujetos del estudio, los umbrales audiométricos de
los pacientes antes y después de la implantacion (datos recolectados de las historias

clinicas), y la evaluacion de la calidad de vida con la aplicacion de la escala APHAB.

4.1 Caracteristicas generales de los sujetos y uso del dispositivo

Tabla 1. Distribucién por género Grafico 1. Género
Género Poblacién %
Masculino 7 70% Genero
20
Femenino 3 30% 10
N
Total 10 100%
Masculino Femenino Total

M Poblacion %

Los pacientes seleccionados que participan en la investigacion de Implante Carina®
corresponden a la suma de 10 usuarios que corresponden al 100%, de los cuales 7 son

masculinos equivalentes al 70% y 3 femeninos con un 30%.

Tabla 2. Distribucién por edad Gréfico 2. Edad
Edad Poblacién % Edad
a
Mas de 51 5 50%

anos. 15

40 A 50 afios 1 10% 10

29 A 39 afios 1 10% 5

18 A 28 afios 3 30% 0 I - - I
Total 10 100% Masde 40A50 29A39 18A28 TOTAL

51 afios. afios afnos afos

M Poblacion m %

35



BENEFICIO AUDITIVO Y CALIDAD DE VIDA CON IMPLANTE CARINA

El 50% de los participantes estan en los rangos de edad de mas de 51 afios, el 30%
estdn en un rango de edad de 18 a 28 afios, 10% esta en el rango de edades
comprendidas de 29 a 39 afios y el 10% restante esta en el rango de edad de 40 a 50

anos.

Tabla 3. Distribucién por nivel de escolaridad

Escolaridad Poblacién %
Universitario 3 30%
Técnico 2 20%
Bachillerato 2 20%
Estudiante 2 20%
Universitario
Estudiante de 1 10%
bachillerato
Total 10 100%

Grafico 3. Nivel de escolaridad

Nivel de escolaridad
12

6
4
2 i
’ [] [ [ -
Universitario Técnico  Bachillerato Estudiante Estudiante Total
Universitario de
bachillerato

M Poblacion m %

Con relacién al nivel de escolaridad, 3 de los participantes, correspondiente al 30%
han realizado estudios universitarios, 2 de ellos con un 20% realizaron estudios técnicos,
2 participantes terminaron el bachillerato equivalente a 20% y no han continuado sus
estudios superiores y el 30% restante corresponde a 2 estudiantes universitarios y 1

estudiante de bachillerato.
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Tabla 4. Lateralidad de los implantes Gréfico 4. Lateralidad
Lateralidad Implantes % .
P ° Lateralidad
Implante oido 6 66%
derecho 12
10
Implante oido 3 33% 8
izquierdo
6
4
Implante 1 11%
bilateral 2 I
Total implantes 11 100% 0 - - - -
Implante oido Implante oido Implante Total implantes
derecho izquierdo bilateral

M Implantes ® %

De los pacientes seleccionados para la investigacion, 6 de ellos tienen implantes en
oido derecho, correspondiente a un 66%, 3 de ellos tienen implante en oido izquierdo
equivalente a un 33 % y 1 tiene implante en ambos oidos equivalente al 1% sumando

asi un total de 11 implantes en estos pacientes.

Tabla 5. Otoscopia prequirargica

Otoscopia Oido % QOido Oido % Oido

pre derecho derecho izquierdo izquierdo
Normal 7 70% 8 80%
Anormal 3 30% 2 20%
Total 10 100% 10 100%

Gréfico 5. Otoscopia prequirurgica

Otoscopia prequirdrgica
15
10

- i
0 | —_— - —

Oido derecho % Oido derecho  Oido izquierdo % Oido izquierdo

B Normal ® Anormal Total
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En la valoracion otoscépica prequirargica en el oido derecho de los pacientes 7
equivalente a un 70 % se evidenciaron normales y 3 equivalentes al 30 % arrojaron

anormalidad, para cumplir el 100 % 10 oidos unilateralmente.

En el oido izquierdo 8 se evidenciaron normales equivalente al 80% y 2 equivalentes

al 20 % se evidenciaron anormales para cumplir el 100 % 10 oidos unilateralmente.

Tabla 6. Otoscopia posquirurgica

Otoscopia Oido % Oido Oido % Oido

post derecho derecho izquierdo izquierdo
Normal 8 80% 8 80%
Anormal 2 20% 2 20%
Total 3 100% 10 100%

Gréfico 6. Otoscopia posquirurgica

Otoscopia postquirargica
15

10

Oido derecho % Oido derecho Oido izquierdo % Oido
izquierdo

Normal Anormal Total

En la valoracion otoscopica postquirirgica en el oido derecho de los pacientes 8
equivalente a un 80 % se evidenciaron normales y 2 equivalentes al 20 % arrojaron

anormalidad, para cumplir el 100 % 10 oidos unilateralmente.

En el oido izquierdo 8 se evidenciaron normales equivalente al 80% y 2 equivalentes al

20 % se evidenciaron anormales para cumplir el 100 % 10 oidos unilateralmente.
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Tabla 7. Diagnostico audioldgico prequirdrgico

Diagnéstico Pre Oido % Oido Oido % Oido
derecho derecho izquierdo izquierdo

Audicion normal. 1 10% 3 30%
H. Conductiva moderada. 1 10% 1 10%
H conductiva severa 2 20% 3 30%
H. Mixta leve 0 0% 2 20%
H. Mixta moderada. 3 30% 0 0%
H. Mixta severa 2 20% 0 0%
H. Mixta profunda 1 10% 0 0%
Sin respuesta 0 0% 1 10%

Gréfico 7. Diagnoéstico audioldgico prequirdargico

N .
2 S
Q@ (bb Q,\\
® ¥ >’
& © S
&Y @
& L N
8 S N
? ¢ J
6\5 C
N A
C

B Oido derecho  ® % Oido derecho

Diagnostico prequirrgico

< > > 2> >
& ® & \)(\6 0@‘;&
& ¥ i OK R
W o &2 ¢ &
<& 2 N
2 N & 5N
@\"‘ S N
\2\ Q\

Oido izquierdo % Oido izquierdo

De los pacientes seleccionados para la investigacién, en los resultados de los 10

examenes audiométricos realizados pre implantacion equivalentes al 100% se

obtuvieron los siguientes resultados en oido derecho: 1 de ellos equivalente al 10% tuvo

audicién normal, 1 (10%) con hipoacusia conductiva moderada, 1 (10%) con hipoacusia

mixta profunda, 2 (20%) con hipoacusia conductiva severa, 2 (20%) con hipoacusia mixta

severa, 3 (30%) con hipoacusia mixta moderada.
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Para el oido izquierdo, 3 de ellos equivalente al 30% tuvo audicion normal, 3 (30%)
con hipoacusia conductiva severa, 2 (20%) con hipoacusia mixta leve, 1 (10%) refirié
hipoacusia conductiva moderada y en 1 (10%) no se obtuvo respuestas debido a que

éste es usuario de implante coclear en su oido izquierdo.

Se logra determinar que los diagndsticos prequirdrgicos mas frecuentes fueron la
hipoacusia mixta moderada y la hipoacusia conductiva severa, para oido derecho e

izquierdo respectivamente.

Tabla 8. Diagnéstico audiolégico postquirurgico

Diagno6stico Post Oido % Oido Oido % Oido
derecho derecho izquierdo izquierdo
Audicién normal. 1 10% 4 40%
H. Mixta leve 6 60% 2 20%
H. Mixta severa 1 10% 0 0%
H Sensorioneural leve 1 10% 0 0%
H Sensorioneural moderado 1 10% 0 0%
H. Conductiva leve 0 0% 1 10%
H. Conductiva moderada 0 0% 2 20%
Sin respuestas 0 0% 1 10%
Gréfico 8. Diagnéstico audioldgico postquirdargico
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Con relacion a los resultados audiométricos post implantacién, se obtuvieron los
siguientes resultados: en el oido derecho, 6 de ellos equivalente al 60% presento
hipoacusia mixta leve, 1 (10%) refiri6 Audicion normal, 1 (10%) con hipoacusia mixta
severa, 1 (10%) presentd hipoacusia sensorioneural leve y 1 (10%) refirid hipoacusia
sensorioneural moderada. Para el oido izquierdo, 4 de ellos equivalente al 40%
presentaron audicion normal, 2 (20%) con hipoacusia mixta leve, 2 (20%) con hipoacusia
conductiva moderada, 1 (10%) con hipoacusia conductiva leve y en 1 (10%) no se obtuvo
respuestas debido a que es usuario de implante coclear en su oido izquierdo.

Posterior a la implantacion, los diagnésticos audiol6gicos mas frecuentes fueron

hipoacusia mixta leve y audicién normal para oido derecho e izquierdo respectivamente.

Tabla 9. Horas al dia de uso del dispositivo encendido en promedio

¢ Cuantas horas al dia lleva el dispositivo encendido
en promedio?
la8 % 8a % Mas %  Total
horas 12 de 12
horas horas
1 10% 4 40% 5 50% 10

Grafico 9. Horas al dia de uso del dispositivo encendido en promedio

¢,Cuantas horas al dia lleva el
dispositivo encendido en promedio?

15
10
5
0
l1la8 % 8al2 % Mas % Total
horas horas de 12
horas

Mediante la encuesta de uso del dispositivo Carina® se logro recolectar que de 10
los pacientes pertenecientes a esta investigacion el 1 de ellos equivalentes al 10 % llevan
el dispositivo encendido en promedio de 1 a 8 horas diario, 4 de ellos equivalente al 40%
lo lleva encendido en promedio entre 8 y 12 horas y 5 de ellos equivalentes al 50% lleva

el dispositivo encendido mas de 12 horas diarias.
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Tabla 10. Carga del dispositivo

¢ Cuanto tiempo permanece el dispositivo con carga?
8al2 % 12 a % mas de %  Total

horas 24 24 horas
horas
3 30% 6 60% 1 10% 10

Grafico 10. Carga del dispositivo

¢,Cuéanto tiempo permanece el
dispositivo con carga?

15

10
I B

8a % 12a % més % Total
12 24 de 24
horas horas horas
El 60% de los dispositivos permanecen con carga entre 12 y 24 horas, el 30%
permanecen con carga entre 8 y 12 horas y el 10 % restante permanece con carga mas

de 25 horas.

Tabla 11. Beneficio del dispositivo

¢, Como califica el nivel de beneficio con el dispositivo?
Excelente % Bueno % Regular % Malo % Total
8 80% 2 20% 0 0% 0 0% 10

Grafico 11. Beneficio del dispositivo

¢, Coémo califica el nivel de beneficio con el dispositivo?

15
10
- L
0 — |
+0Q>0 g oo \}Q}\O o\o Q&(b\ oo @@0 oo A O\rz}
< QO Q@

42



BENEFICIO AUDITIVO Y CALIDAD DE VIDA CON IMPLANTE CARINA

El 80 % de los paticipantes califica el nivel de beneficio con el dispositivo como

excelente y el 20 % restante lo califican como bueno.

4.2 Umbrales audiométricos antes y después de la implantaciéon

Se valor6 la ganancia funcional a través de los resultados obtenidos de las historias
clinicas, de las audiometrias a campo libre realizadas antes y después de la
implantacion, teniendo en cuenta el Promedio de Tonos Puros (PTP) de las frecuencias
de 0,5,1, 2y 3 KHz.

Tabla 12. Audiometria a campo libre

Pacientes PTP en dB sin Carina® PTP en dB con Carina® Ganancia Funcional
1 60 32 28
2 66 34 32
3 52 27 25
4 71 35 36
5 81 56 25
6 67 34 33
7 53 27 26
8 84 26 58
9 62 22 40
10 59 22 37

Promedio 65.5 315 34

Gréfico 12. Audiometria a campo libre
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El promedio de tonos puros para la audiometria prequirargica fue de 65,5 dB y el de
la audiometria postquirargica de 31,5 dB. Se establecio la ganancia funcional con la

diferencia de estos valores encontrando un promedio de 34 dB.
Umbrales de Reconocimiento de Habla o SRT (speech recognition threshold)

Se valord la ganancia funcional a través de los resultados obtenidos de las historias
clinicas, de las logoaudiometrias a campo libre realizadas antes y después de la

implantacion, teniendo en cuenta el valor del SRT (speech recognition threshold).

Tabla 13. Logoaudiometria a campo libre

Pacientes SRT sin Carina® SRT con Carina® Ganancia Funcional
1 65 30 35
2 70 35 35
3 55 30 25
4 75 40 35
5 80 55 25
6 70 35 35
7 55 30 25
8 90 35 55
9 70 30 40
10 60 25 35

Promedio 69 34,5 34,5

Gréfico 13. Logoaudiometria a campo libre
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El promedio del SRT para la logoaudiometria prequirargica fue de 69 dB y el de la
logoaudiometria postquirargica de 34,5 dB. Se establecié la ganancia funcional con la

diferencia de estos valores encontrando un promedio de 34,5 dB.

4.3 Evaluacion de la calidad de vida con la escala APHAB

Se analizaron las 4 subescalas de la APHAB: Facilidad de comunicacién (CE), que
evalua la comunicacion bajo condiciones relativamente favorables, ruido de fondo (EN),
gue evalla la comunicacién en situaciones de ruido de fondo, reverberacion (RV), que
valora la comunicacién en situaciones con reverberacion y aversién a los sonidos fuerte
(AV) que evalta la molestia generada por los sonidos ambientales fuertes. Se tuvieron

en cuenta las dos condiciones: con Carina® y sin Carina®.

Dentro de las opciones de respuestas del formato a cada item, se encuentran:
siempre (A), casi siempre (B), generalmente (C), la mitad del tiempo (D), ocasionalmente

(E), raras veces (F) y nunca (G).

Tabla 14. Facilidad de comunicacion (CE) sin Carina®

Preguntas A % B % C % D % E % F % G %
Pregunta 4 1 10% 3 30% 2 20% 1 10% 3 30% O 0 0 O
Pregunta 10 0 0 1 10% 2 20% 4 40% 1 10% 2 20% O O
Pregunta 12 0 0 1 10% 2 20% 4 40% 1 10% 2 20% O O
Pregunta 14 1 10% 1 10% 5 50% 1 10% 2 20% O 0 0 O
Pregunta 15 0 0 1 10% 3 30% 3 30% 1 10% 2 20% O O
Pregunta 23 0 0 1 10% 3 30% 2 20% 2 20% 2 20% O O
Promedio 03 3% 13 13% 28 28% 25 25% 16 17% 13 13% 0 O
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Grafico 14. Facilidad de comunicacion (CE) sin Carina®
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EL porcentaje promedio de respuesta mas alto corresponde al 28%, en el cual los
pacientes manifiestan tener generalmente dificultades para comunicarse en ambientes

tranquilos cuando no estan usando su implante.

Tabla 15. Ruido de fondo (EN) sin Carina®

Preguntas A % B % C % D % E % F % G %
Pregunta 1 0 0 0 0 3 30% 1 10% 3 30% 1 10% 2 20%
Pregunta 6 1 10% 3 3% 3 30% 1 10% 2 20% O 0 0 0
Pregunta 7 1 10% 3 3% 2 2% 2 20% 1 10% 1 10% O 0
Pregunta 16 0 0 1 10% 2 2% 1 10% O 0 4 40% 2 20%
Pregunta 19 0 0 0 0 2 20% 1 10% O 0 4 40% 3 30%
Pregunta 24 0 0 0 0 3 30% 4 40% 2 20% 1 10% O 0

Promedio 03 3% 12 12% 25 25% 1.7 17% 13 13% 18 18% 12 12%

Grafico 15. Ruido de fondo (EN) sin Carina®
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La opcion de respuesta con el porcentaje promedio mas alto fue de 25%, la cual
corresponde a que generalmente los pacientes tienen dificultades para comunicarse en

situaciones con ruido de fondo cuando no tienen su implante encendido.

Tabla 16. Ruido de fondo (EN) con Carina®

Preguntas A % B % C % D % E % F % G %
Pregunta 1 5 50% 4 40% 1 10% 0 0 0 0 0 0 0 0
Pregunta 6 0 0 0 0 0 0 0 0 3 30% 7 70% O 0%
Pregunta 7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 60% 4 40%
Pregunta 16 3 30% 4 40% 3 30% 0 0 0 0 0 0 0 0
Pregunta 19 2 20% 2 20% 5 50% 1 10% O 0 0 0 0 0
Pregunta 24 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 T70% 3 30%

Promedio 1,7 1% 1,7 17% 15 15% 0,16 1% 05 5% 33 33% 12 12%

Gréfico 16. Ruido de fondo (EN) con Carina®
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La opcién de respuesta con el porcentaje promedio mas alto fue de 33%, la cual
corresponde a que raras veces los pacientes tienen dificultades para comunicarse en

situaciones con ruido de fondo cuando tienen su implante encendido.

Tabla 17. Reverberacion (RV) sin Carina®

Preguntas A % B % C % D % E % F % G %
Pregunta 2 1 10% 4 40% 2 20% 1 10% 2 20% O 0 0 0
Pregunta 5 2 20 3 30% 2 2% 1 10% 2 20% O 0 0 0
Pregunta 9 0 0 2 20% 2 20% O 0 2 20% 4 40% O 0
Pregunta 11 0 0 1 10% 1 10% 1 10% 2 20% 3 30% 2 20%
Pregunta 18 1 10% 2 20% 4 40% O 0% 2 20% 1 10% O 0
Pregunta 21 0 0 2 20% O 0 2 20% 3 30% 3 30% O 0

Promedio 06 7% 23 23% 18 18% 08 8% 21 21% 18 18% 03 3%
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Grafico 17. Reverberacion (RV) sin Carina®

RV sin Carina®
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La opcion de respuesta con el porcentaje promedio mas alto fue de 23%, la cual
corresponde a que casi siempre los pacientes tienen dificultades para comunicarse en

situaciones con reverberacion cuando no tienen su implante encendido.

Tabla 18. Reverberacion (RV) con Carina®

Preguntas A % B % C % D % E % F % G %
Pregunta 2 0 0 0 0 0 0 0O 0 1 1% 5 50% 4 40%
Pregunta 5 0 0 0 0 0 0 0 0 3 3% 4 40% 3 30%
Pregunta 9 4 40% 3 30% 3 30% 0 0 O 0 0 0 0 0
Pregunta 11 3 30% 3 30% 4 40% O O O 0 0 0 0 0
Pregunta 18 0 0 0 0 0 0 0O 0 2 20% 4 40% 4 40%
Pregunta 21 4 40% 5 50% 1 10% 0 O O 0 0 0 0 0
Promedio 18 18% 18 18% 13 13% O O 1 10% 22 22% 18 18%

Gréfico 18. Reverberacion (RV) con Carina®
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La opcion de respuesta con el porcentaje promedio mas alto fue de 22%, la cual
corresponde a que raras veces los pacientes tienen dificultades para comunicarse en

situaciones con reverberacion cuando tienen su implante encendido.

Tabla 19. Aversion (AV) sin Carina®

Preguntas A % B % C % D % E % F % %
Pregunta 3 0O 0 0 0O 0O O 0 O 0 0 2 20% 8 80%
Pregunta 8 0O 0 0 0O 0O 0 0 O 1 10% 1 10% 8 80%
Pregunta 13 0O 0 0 0O 0O 0 0 O 0 0 0 0 10 10%
Pregunta 17 0O 0 0 0O 0O O 0 O 0 0 3 30% 7 70%
Pregunta 20 0O 0 0 0O 0O 0O 0 O 0 0 4  40% 6 60%
Pregunta 22 0O 0 0 0O 0O O 0 O 0 0 2 20% 8 80%
Promedio 0O 0 0 0O 0O 0O 0 0 o02 2% 2 20% 8 80%

Grafico 19. Aversién (AV) sin Carina®
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La opcion de respuesta con el porcentaje promedio mas alto fue de 80%, la cual
corresponde a que los pacientes nunca sienten molestias por los sonidos ambientales

fuertes cuando no tienen su implante encendido.

Tabla 20. Aversién (AV) con Carina®

Preguntas A % B %% C % D % E % F % G %
Pregunta 3 0 0 0 0 0 0 0 O 2 20% 6 60% 2 20%
Pregunta 8 0O 0 0 0 0O 0 0 O 2 20% 6 60% 2 20%
Pregunta 13 0O 0 0 0 0 0 0 O 0 0 2 20% 8 80%
Pregunta 17 0O 0 0 0 0 0 0 O 2 20% 6 60% 2 20%
Pregunta 20 0O 0o 0 0 0O 0 0 O 3 30% 4 40% 3 30%
Pregunta 22 0O 0 0 0 0 0 0 O 2 20% 5 50% 3 30%
Promedio 0O 0 0 0 0O 0O 0 0O 18 18% 48 48% 33 3%
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Gréfico 20. Aversién (AV) con Carina®
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La opcién de respuesta con el porcentaje promedio mas alto fue de 48%, la cual
corresponde a que los pacientes raras veces sienten molestias por los sonidos

ambientales fuertes cuando tienen su implante encendido.

50



BENEFICIO AUDITIVO Y CALIDAD DE VIDA CON IMPLANTE CARINA

5. DISCUSION

Los resultados de ésta investigacion manifiestan que el uso del dispositivo totalmente
implantable Carina® ofrece un beneficio auditivo importante, esto se traduce en una
adecuada ganancia funcional, la cual fue determinada por medio de los promedios de
tonos puros (PTP) y el umbral de respuesta de habla (URH) (SRT por sus siglas en
inglés). Estos valores de ganancia funcional evidenciados son similares a los reportados
en otras investigaciones como las realizadas por Jenkins (2007), Zenner (2010) y
Rodriguez et al. (2012). Asimismo, tal como lo reporta la literatura (Marcomini, 2011c,
p.27), los diagndsticos prequirdrgicos mas frecuentes fueron las hipoacusias conductivas

y las mixtas de predominio conductivo.

De igual manera, los usuarios reportaron por medio de la escala APHAB y el
cuestionario sobre el uso del dispositivo, que tuvieron una mejora significativa en su
calidad de vida con el implante y calificaron como el excelente y bueno el beneficio que
obtienen con el dispositivo. El analisis realizado con relacion a la satisfaccion como
elemento de la calidad de vida muestra una mejoria muy significativa en la percepcion
de bienestar de los usuarios en las subescalas de facilidad de la comunicacion (CE),
ruido de fondo (EN) y reverberacion (RV), puesto que con el uso del implante los usuarios
tienen menor dificultad para comunicarse en ambientes tranquilos, en entornos ruidosos

y en situaciones con reverberacion.

Sin embargo, se evidencié que los pacientes con el uso del implante sienten una
mayor molestia o aversion (AV) a los sonidos ambientales fuertes, lo cual fue
considerado como un resultado positivo, debido a que, en la medida que se tiene una
mayor ganancia auditiva, esos ruidos fuertes pueden ser percibidos y molestos, tal como
pasaria con una persona con audicion normal, por el contrario, en las personas que
tienen una disminucion auditiva, los sonidos ambientales fuertes puede que no sean
percibidos y por lo tanto no generan molestia. En la investigacién de Rodriguez et al.

(2012, p.4), se reportd una interpretacion similar de esta subescala.

51



BENEFICIO AUDITIVO Y CALIDAD DE VIDA CON IMPLANTE CARINA

Se tiene conociemiento de que la principal queja de los usuarios del dispositivo Carina
de la primera generacion era la percepcion de ruidos corporales, debido a la posicion del
microfono. Sin embargo, con el desarrollo tecnoldgico que se llevé a cabo por parte de
la multinacional Cochlear a partir del afio 2012, éstas fallas fueron mejoradas, por lo cual

los usuarios de la segunda generacion de estos dispositivos no reportan tales quejas.

Por lo anterior, se considera que el dispositivo totalmente implantable Carina® es
una opcién de rehabilitacion adecuada y eficiente en pacientes con hipoacusia
conductiva o mixta de grados moderados a severos, teniendo en cuenta los resultados

audiologicos y de calidad de vida reportados por los usuarios.

Se debe tener en cuenta que este estudio fue realizado en un contexto regional con
un namero reducido de participantes, por lo tanto se requieren estudios que cuenten con
una mayor poblacion y con un mayor tiempo de observacion para determinar los
resultados a largo plazo con el uso del dispositivo, si los valores de ganancia funcional
se mantienen y son estables, si la vida Gtil del equipo es acorde con las especificaciones
de la casa fabricante y establecer comparaciones entre el beneficio obtenido con el

implante Carina® y con otros dispositivos auditivos implantables.
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6. CONCLUSIONES

El beneficio auditivo que obtienen los pacientes con el uso del implante Carina® se
considera satisfactorio, teniendo en cuenta los valores obtenidos de ganancia funcional

tanto para el promedio de tonos puros como para el umbral de reconocimiento del habla.

Con relacion a los niveles de satisfaccion y calidad de vida, se evidencia que los
pacientes implantados presentan altos niveles de satisfaccion de la percepcion auditiva
en diferentes condiciones de escucha como son: facilidad de la comunicacion, ruido de
fondo, resonancia y aversion a los sonidos fuertes. Por lo tanto, la intervencién con la
prétesis implantable, favorece la capacidad auditiva de los pacientes en diferentes

entornos sonoros.

De acuerdo con los resultados encontrados, se considera al implante Carina® como
una opcion eficiente de rehabilitacion auditiva en pacientes que presentan hipoacusia

moderada a severa de tipo conductivo o mixto.

En el grupo de sujetos estudiados, no existen diferencias significativas entre calidad
de vida y edad de los pacientes implantados. Tampoco se encontraron diferencias entre

calidad de vida y género de la muestra estudiada.

Los pacientes implantados con este dispositivo manifestaron como principales
ventajas el poder escuchar en cualquier circunstancia, incluso mientras se practica un
deporte como la natacién, como es el caso de uno de los participantes y el hecho de que
el silencio se convierte en algo opcional, que depende de oprimir un botén y no en algo
obligatorio debido a su hipoacusia, mejorando asi su relacion con el entorno que les
rodea y por lo tanto su calidad de vida.

El audidlogo juega un rol muy importante en la evaluacion de la satisfaccion como

elemento fundamental de la calidad de vida en los usuarios del dispositivo, debido a que
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esto hace parte de la fase de verificacidn que se debe llevar a cabo en el proceso de
adaptacion de cualquier ayuda auditiva. La adaptacion auditiva no termina en el momento
de la colocacion de la prétesis, sino por el contrario, es un paso a paso que requiere de
un acompafiamiento permanente a los usuarios por parte del profesional en audiologia.
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8. ANEXOS

CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN LA PRESENTE INVESTIGACION:
BENEFICIO AUDITIVO Y CALIDAD DE VIDA DE USUARIOS DE DISPOSITIVO
TOTALMENTE IMPLANTABLE CARINA® EN LA CIUDAD DE BARRANQUILLA

Yo, , he sido invitado(a) a participar en la presente
investigacion, la cual se realizar4 bajo la direcciéon los Fonoaudidélogos Jose Agustin Verbel
Zabala y Maria José Péez Coll. El trabajo de investigacion sera llevado a cabo en la ciudad de
Barranquilla, en Te Oigo Centro Audiolégico SAS.

PROPOSITO: El presente estudio tiene los siguientes objetivos:

-Caracterizar el beneficio auditivo mediante los resultados de las pruebas audioldgicas
(audiometria tonal y logoaudiometria a campo libre) de los usuarios del implante Carina®,
obtenidas antes y después de la implantacion.

-Evaluar la calidad de vida en diferentes entornos sonoros con el uso del implante Carina®,
mediante la aplicacion de la escala APHAB (Abbreviated profile of hearing aid Benefit).

DURACION: Mi participacion en este estudio sera de 1 cita presencial, en la cual sera aplicada
la escala APHAB.

PROCEDIMIENTOS: He sido informado que durante el transcurso del presente estudio se
realizara lo siguiente:

-Revision de historias clinicas donde se encontrara la informacion relacionada con el implante y
los resultados de las pruebas audiolégicas que les fueron realizadas antes y después de la
cirugia.

-A todos los participantes de la investigacion se les aplicaran los siguientes instrumentos: escala
APHAB (Abbreviated profile of hearing aid Benefit). Es un cuestionario que evalia de forma mas
especifica la calidad de vida, en el ambito de las personas con disminucién auditiva que son
usuarias de amplificacién auditiva.

PARTICIPANTES: Pacientes entre 18 y 65 afios de edad usuarios de dispositivo totalmente
implantable Carina® con mas de 1 afio de adaptacion, asistentes a Te Oigo Centro audioldgico
en la ciudad de Barranquilla.

CRITERIOS DE INCLUSION:
Informaré a los investigadores del presente estudio si ho cumplo alguno de los criterios:
e Mayor de 18 afios.
Habitante de la region Caribe.
Usuario activo de dispositivo totalmente implantable Carina®.
Registro de evaluacion audioldgica prequirdrgica y posquirdrgica.
Haber cumplido con los requisitos previstos para el proceso de implantacion con
dispositivo Carina®.

En caso de no cumplir con alguno de los criterios arriba mencionados, se informara al
investigador del estudio. Por cuestiones de privacidad y confidencialidad, simplemente se podra
decir que no cumplo uno o mas de los criterios arriba enumerados, sin necesidad de especificar
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cudles. En caso de decidir decirle al investigador cudles de los criterios no son cumplidos, esta
informacion sera guardada en la mas estricta confidencialidad.

RIESGOS/INCOMODIDADES: He sido informado de que el presente estudio no representa
ningun riesgo para mi salud/ fisica.

BENEFICIOS: El participar en esta investigacion se espera que tenga un beneficio directo sobre
mi conacimiento acerca del buen uso y beneficios que tiene el implante.

CONFIDENCIALIDAD: He sido informado de que se mantendra la confidencialidad de los
resultados en el presente estudio. Solamente el grupo de investigadores y la Corporacion
Universitaria Iberoamericana de Bogota podran tener acceso a los resultados del presente
estudio. Si los resultados del presente estudio son publicados, en ningin momento mi nombre
seré incluido. En todo momento mi identidad y datos personales permaneceran de forma
confidencial.

DERECHO A NO PARTICIPAR: Yo entiendo que mi participacion en el presente estudio es
voluntaria y que puedo retirarme en cualquier momento, sin que esto conlleve ningun tipo de
penalidad. También entiendo que los investigadores tienen todo el derecho de retirarme del
estudio en cualquier momento.

INFORMACION DE CONTACTO: Si tuviera alguna pregunta respecto a la presente
investigacion, deberé ponerme en contacto con: Jose Agustin Verbel y Maria José Paez,
Fonoaudiblogos estudiantes de Especializacion en Audiologia, de la Corporacion Universitaria
Iberoamericana. Teléfonos: 3015984969- 3104622401.

FIRMA DEL PARTICIPANTE: He leido en su totalidad el presente consentimiento y doy fe de
gue entiendo esté completamente. Todas las preguntas respecto al presente consentimiento y
al estudio han sido respondidas de manera satisfactoria. Estoy de acuerdo en participar en el
presente estudio de investigacion.

Nombre del participante: Firma:
Fecha:
Nombre de testigo: Firma:
Fecha:
Nombre de testigo: Firma:
Fecha:
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Escala APHAB

NOMBRE: HOMBRE___MUJER__FECHA: [ |

INSTRUCCIONES: Por favor escoja la respuesta que mas se aproxime a su experiencia diaria. Si no ha
experimentado una situacién en particular, imagine como responderia en una situacion similar.

Siempre (99%)

Casi siempre (87%)
Generalmente (75%)

La mitad del tiempo (50%)
Ocasionalmente (25%)
Raras veces (12%)

Nunca (1%)

G@mMmoow»

Sin Carina Con Carina

1. Cuando me encuentro en unatienda A B C D E F G A B C D E F G
de comestibles donde hay mucha

gente, y hablo con la cajera, puedo

seguir la conversacion.

2. Pierdo gran parte de la informacion A B C D E F G A B C D E F G
cuando escucho una conferencia.

3. Los sonidos inesperados, comoun A B C D E F G A B C D E F G
detector de humo o un timbre de alarma

son incémodos.

4. Tengo dificultad escuchando una A B C D E F G A B C D E F G
conversacién cuando me encuentro en

mi hogar con alguien de mi familia.

5. Tengo dificultad comprendiendo el A B C D E F G A B C D E F G
didlogo de una pelicula en el cine o de

una obra en el teatro.

6. Tengo dificultad escuchando las A B C D E F G A B C D E F G
noticias, en la radio del automovil o

cuando los miembros de mi familia

estan hablando.

7. Cuando me encuentro comiendocon A B C D E F GGA B C D E F G
varias personas y trato de mantener

una conversacién con una de ellas, me

resulta dificil entender el didlogo.

8. Los ruidos del trafico sondemasiado A B C D E F G A B C D E F G
altos.

9. Cuando estoy hablando con alguien A B C D E F G A B C D E F G
que se encuentra al otro extremo de

una habitacion grande vy Vvacia,

comprendo las palabras.

10. Cuando me encuentro en una A B C D E F G A B CDE F G
oficina pequefia efectuando una

entrevista o respondiendo a ciertas

preguntas, me resulta dificil seguir la

conversacion.

11. Cuando estoy en el cineoenuna A B C D E F G A B CDE F G
obra de teatro, y las personas a mi

alrededor estan hablando bajo, todavia

puedo seguir el dialogo.
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12. Durante una conversaciéntranquia A B C D E F G A B C D E F G
con un amigo tengo dificultad

entendiendo.

13. Los sonidos de una llave deagua A B C D E F G A B C D E F G
abierta, como en el caso de laducha del

bafio, son incbmodamente altos.

14. Cuando un orador se estdi A B C D E F GA B CDEF G
dirigiendo a un grupo pequefo y todos

escuchan tranquilamente, me veo

obligado a esforzarme para poder

comprender.

15. Durante una conversaciéntranquila A B C D E F G A B C D E F G
con mi doctor en su consulta, me

resulta dificil seguir la conversacién.

16. Puedo comprender la conversaciobn A B C D E F G A B C D E F G
aln cuando estan hablando varias

personas a la vez.

17. Los sonidos de una obra de A B C D E F G A B CDE F G
construccion son incOmodamente

altos.

18. Me resulta dificil comprenderloque A B C D E F G A B C D E F G
se dice en conferencias o0 exposiciones

orales.

19. Puedo comunicarme con otras A B C D E F G A B C D E F G
personas cuando nos encontramos en

una muchedumbre.

20. El sonido cercano deunasirenade A B C D E F G A B C D E F G
un carro de bomberos o ambulancia es

tan alto que me veo obligado a apagar

los audifonos.

21. Puedo comprender las palabrasde A B C D E F G A B C D E F G
un sermon durante un servicio

religioso.

22.El sonido de neumaticos quechilan A B C D E F G A B C D E F G
es incémodamente alto.

23. Tengo que pedirle a las personas A B C D E F G A B C D E F G
que repitan cuando estoy en

conversaciones de uno a uno en un

salon silencioso.

24, Tengo dificultades entendiendo a A B C D E F G A B C D E F G
otras personas cuando hay un aire

acondicionado o un ventilador

funcionando.
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