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RESUMEN

Fundamento: los estudios publicados sobre los resultados del Programa Cubano de Implantes
Cocleares hacen referencia a evaluaciones audioldgicas y quirargicas, lo que carece de la dimensién
gue aportaria conocer, el impacto del programa en la calidad de vida de los nifios implantados vy
familia.

Objetivo: determinar el impacto del Programa Cubano de Implantes Cocleares en la calidad de vida
de los nifios implantados y su familia.

Métodos: se realiz6 un estudio descriptivo, prospectivo, longitudinal (pre- y post-implante coclear) a
partir de la aplicacién del cuestionario de calidad de vida del proyecto internacional pediatrico
Cochlear paediatric implanted recipient observational study y la prueba de categorias del rendimiento
auditivo, mediante un analisis de varianza de medidas repetidas.

Resultados: el estudio evidencia que los implantes cocleares impactan en la familia y la calidad de
vida de los nifios, con mejora significativa tan temprano como seis meses post-implante coclear y

mayores beneficios al afio de implantados, respaldado por los hallazgos en la prueba de categorias
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del rendimiento auditivo, mientras que las expectativas de los padres se ajustan seglun avanza la
rehabilitaciéon post-implante coclear.

Conclusiones: los implantes cocleares impactan en la calidad de vida del nifio y su familia en la
medida que avanza el programa de rehabilitacién post-implante, al ajustarse a las expectativas de los
padres o tutores, los cuales reportan cambios positivos en el desarrollo de las actividades diarias del

nifio, efecto sostenido en el tiempo.

DeCS: IMPLANTES COCLEARES; PERDIDA AUDITIVA; NINO; CALIDAD DE VIDA; PLANES Y
PROGRAMAS DE SALUD.

ABSTRACT

Background: the studies published on the results of the Cuban Cochlear Implants Program refer to
audiological and surgical evaluations, lacking the dimension that knowing about the impact of
cochlear implants on the quality of life of children and their family.

Objective: to determine the impact in the Cuban Cochlear Implants Program on the quality of life of
children and their family.

Methods: it was carried out a descriptive, prospective, longitudinal study (pre- and post-cochlear
implant) from the application of a quality of life questionnaire of the international pediatric project
cochlear pediatric implanted recipient observational study and the categories auditory performance
test, being applied an analysis of variance of repeated measures.

Results: the study shows that cochlear implants impact on the quality of life of children and family,
and improves significantly as early as six months post-cochlear implant, with greater benefits one
year after implantation, supported by the findings of the categories auditory performance test. While
parental expectations are adjusted as post-cochlear implant rehabilitation progresses.

Conclusions: cochlear implants impact on the quality of life of the child and family with the
post-implant rehabilitation program progresses, adjusting the expectations of the parents or child's
guardian, who report positive changes in the development of their daily activities, a sustained effect

in the time.

DeCS: COCHLEAR IMPLANTS; HEARING LOSS; CHILD; QUALITY OF LIVE; HEALT PROGRAMS AND
PLANS.
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INTRODUCCION

Hoy dia, los implantes coleares (IC) son el tratamiento estandar para nifios con hipoacusia sensori-
neural bilateral (HSNB) severa o profunda sin ganancia con protesis auditiva (PA). Con los IC estos
nifios tienen el potencial para desarrollar habilidades auditivas y la posibilidad de adquirir el lenguaje
oral.

Los beneficios del IC han sido evaluados, en lo fundamental, por el desarrollo del lenguaje, relaciona-
dos con factores tales como: la edad de inicio y duracion de la sordera, el modo de comunicacién, du-
racién de uso del IC, nivel educacional de la madre, la audicién residual entre otros. (1?34

En las ultimas décadas, tanto en pacientes adultos como pediatricos, se ofrecen evidencias del benefi-
cio de los IC a partir de la evaluacidon de la calidad de vida (CV). Sus cuestionarios se han convertido
en una importante medida de impacto de los cuidados médicos, a partir de la percepcion, cada vez
mas extendida, de que las variables médicas tradicionales parecen insuficientes para mostrar una
visién apropiada del impacto de las atenciones e intervenciones sanitarias. )

En la especialidad de Otorrinolaringologia se evalta la CV en tratamientos quirdrgicos y no quirdrgi-
cos. Por ejemplo, cuestionarios de CV como el Youth Quality of Life Instrument-Deaf and Hard of
Hearing Module han sido disefiados para pacientes con hipoacusia, mientras que el Nijmegen Cochlear
Implant Questionnaire es aplicado a usuarios de IC. ® Todos permiten estudiar distintos subdominios
dentro de la CV, en especifico los desarrollados para implantados permiten evaluar como beneficia el
IC en lo fisico, emocional y social al nifio y la familia. No obstante, la evaluacién de la CV aln esta po-
co extendida en usuarios de IC.

En la investigacion la CV de ninos con HSNB profunda fue evaluada a partir de un cuestionario dise-
fnado y validado para tales propdsitos, el cual forma parte de los instrumentos contemplados en el
proyecto internacional pediatrico IROS (del inglés Cochlear paediatric implanted recipient observation-
al study), el cual contiene diferentes pruebas y cuestionarios que permiten evaluar los beneficios de
nifios implantados. '® De esta forma la investigacién aborda una nueva alternativa de evaluacién
dentro del protocolo del PCIC, a partir de la realizacién de pruebas que exploran no solo el beneficio
auditivo al determinar los umbrales de audibilidad y la capacidad de percepciéon auditiva, sino que in-
troducen, por primera vez en Latinoamérica el cuestionario IROS de Cochlear para evaluar la CV de
nifios implantados en Cuba, por lo que ha sido objetivo de los investigadores determinar el impacto

del Programa Cubano de Implantes Cocleares en la calidad de vida de los nifios y su familia.

METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo, prospectivo, longitudinal (pre y post-IC) a nifilos implantados con
modelo Cochlear en el Hospital Pediatrico Borras-Marfan, provincia La Habana entre los afios 2015-
2017. De un universo de 79 nifos implantados la muestra no probabilistica quedd conformada por 46
ninos que recibieron IC modelos Cochlear y que hacian uso regular del IC, cuyos padres o tutores
aceptaron participar en el estudio, estos Uultimos con capacidad cognitiva para responder al

cuestionario autoadministrado de calidad de vida.
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Se excluyeron adultos, adolescentes y nifios cuyos padres o tutores no aceptaron se les incluyera en
el estudio. Nifios implantados con otros modelos de IC y nifios que no asistieron de forma regular a la
consulta programada de Audiologia.

El disefio metodoldgico de la investigacion se sustentd en el protocolo de actuacion del proyecto inter-
nacional IROS, del cual forma parte el Programa Cubano de Implantes Cocleares (PCIC), que contiene
diferentes pruebas y cuestionarios que permiten evaluar los beneficios de los pacientes implantados,
donde cada paciente constituye su propio control. Fueron incluidas dos de las pruebas del protocolo
antes mencionado. 7/®

Categoria del Rendimiento Auditivo (CAP-II): con esta prueba se evalla el rendimiento auditivo en
nueve items, que al momento de ser aplicado considera el desarrollo auditivo del nifio durante las
ultimas cuatro semanas. La prueba fue realizada en tres momentos distintos: pre-IC, a los seis y 12
meses post-IC por un especialista del equipo de rehabilitacion del PCIC.

Cuestionario de Calidad de Vida: contempla tres niveles: las expectativas para el hijo, impacto en la
familia y CV del paciente implantado. Se presentan los resultados del cuestionario a partir de
evaluaciones realizadas en tres momentos distintos: antes de la cirugia (pre-IC), asi como a los seis y
12 meses después de la cirugia. Las respuestas ofrecidas por los padres o tutores a cada una de las
preguntas del cuestionario de CV considera seis posibles opciones de respuesta que son llevadas a
una escala de valores del uno al seis, donde la mejor respuesta toma valor de seis puntos. Luego las
respuestas ofrecidas por los padres o tutor en cada una de las preguntas y en cada nivel fueron pro-
mediadas para obtener un valor final que refleja como el IC ha podido impactar en de CV del nifio y la
familia, asi como la expectativa de los padres o tutores.

Analisis estadistico:

Los datos generales y clinico-quirtrgicos de cada nifno tomados de las historias clinicas y base de da-
tos del PCIC, asi como los parametros resultantes de las evaluaciones de audiometria, CAP-II y CV
realizadas antes y después de la cirugia fueron llevados a una base de datos para el analisis estadisti-
co. El procesamiento de los datos se realizo con el programa STATISTICA 8.

El analisis descriptivo de cada variable fue llevado a cabo con la utilizacién de los estadigrafos:
frecuencia observada, media, desviacion tipica y graficos de dispersién. Mientras que para la determi-
nacién del comportamiento de los resultados pre-versus post-IC, después de la rehabilitacion logo-
pédica, se utilizé un modelo de ANOVA de medidas repetidas con la edad como covariable y se tuvo
en cuenta el sexo como un factor con dos niveles (femenino y masculino).

A todos los pacientes y padres o tutores se les solicitd el consentimiento para participar en el estudio,

que fue aprobado por el Comité de Etica del Hospital Pediatrico Borras-Marfan.

RESULTADOS
Se muestra la edad de los nifios con HSNB profunda que fueron implantados en el PCIC con modelos
de IC Cochlear evaluados en la investigacidon. La edad de implantacion fue entre 1-14 afios, con una

media de cinco afios (DS= 3,3 afos) (Figura 1).
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Figura 1. Comportamiento de la edad de implantacion.

Fuente: historias clinicas y Base de datos del PCIC del Hospital Borras-Marfan.

Mientras que la distribucion por sexo se resume en esta figura, con predominio de nifios del sexo fe-

menino (n=39 para un 70 %) (Figura 2).

= Masculino = Femenino

Figura 2. Distribucién de la muestra segln sexo.

Fuente: historias clinicas y Base de datos del PCIC del Hospital Borras-Marfan.
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La figura tres resume los resultados obtenidos con el CAP-II en la evaluacion pre- vs. post-IC. En la
figura tres A se muestra un grafico con los resultados de la totalidad de los nifios estudiados (n=46)
en el que se pudo observar que los nifios partieron de un valor medio pre-IC de 2 en el CAP-II, mien-
tras que en la figura tres B se representan solo los niflos con una HSNB pre- y peri-locutiva, donde
destaca que dicho valor para estos nifios fue alin menor, con un valor medio por debajo de uno. Sin
embargo, tras la implantacién y rehabilitacién se pudo observar mejor rendimiento auditivo a partir
de los resultados de la prueba de CAP-II, con valores superiores a los seis meses y aun mayores a los
12 meses post-IC, donde el cambio fue significativo al ser comparados a través de una prueba de

ANOVA de medidas repetidas en nifios con HSNB pre- y peri-locutiva (Figura 3).
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Figura 3. Resultados de |la prueba Categorias del Rendimiento Auditivo
(CAP-II) (A y B).

Fuente: datos obtenidos de |a Categorias del Rendimiento Auditivo (CAP-II).

Segln se resumen los resultados obtenidos por la aplicacion del cuestionario de CV aplicado en tres
momentos distintos: antes de la cirugia del IC, asi como seis y 12 meses después rehabilitacion logo-
pédica. El comportamiento de los tres niveles que explora el cuestionario: la expectativa para el hijo,
impacto en la familia y CV del paciente implantado muestran cambios en el tiempo. Nétese que las
expectativas de los padres para el hijo en la evaluacidon pre-IC muestra los mayores valores (en el
entorno de 5,5 y seis puntos). Cuando se compara con los resultados obtenidos a los seis y 12 meses
post-IC estos muestran una caida, donde es significativo el cambio a los seis meses. Por el contrario el
impacto en la familia y la CV del nifio parte de valores mas bajos en la evaluacion pre-IC los que una
vez transcurridos seis meses resultan mayores, donde se expresa el impacto positivo de la inter-
vencion (IC y rehabilitacion auditiva) en la familia y en el propio nifio, con los cambios mdas marcados
en la CV del nifio. El efecto positivo en la familia y el nifio se mantienen en el tiempo cuando fueron

evaluados a los 12 meses post-IC (Figura 4).
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Figura 4. Calidad de vida de nifios del PCIC evaluada a partir del cuestionario

incluido en el proyecto IROS.

Fuente: datos arrojados por el cuestionario de CV del proyecto IROS.

Por ultimo se hizo un analisis de ANOVA de medidas repetidas, donde se tuvo en cuenta la edad vy el

sexo, no asi el tipo de HSNB al estar muy desproporcionada la muestra (pre- y peri-locutiva n=39 vs.

post-locutiva n=7). Dicho analisis mostré diferencias estadisticas significativas entre los resultados

pre-IC y post-IC (seis y 12 meses) tanto al evaluar los resultados del CAP-II en la figura tres como

con la evaluacién de CV en la figura cuatro al tener relacién los cambios con la edad (Tabla 1).

Tabla 1. Comportamiento del CAP-II y calidad de vida pre vs. post-I1C

al considerar |la edad vy el sexo

Parameiros F p
CAP-II

Edad 22,38 0
Sexo 0,48 0,619
Calidad de vida

Expectativa de la familia

Edad 10,28 0
Sexo 0,66 0,525
Impacto en la familia

Edad 36,4 0
Sexo 0,25 0,779
Calidad de vida del nifio

Edad 35,88 0
Sexo 1,50 0,240

Fuente: datos obtenidos del cuestionario de CV del proyecto IROS.
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DISCUSION

El estudio evidencia que la CV de los nifios que recibieron IC en el PCIC, modelos Cochlear, mejord de
manera significativa tan temprano como seis meses después de implantados, incluso los beneficios son
mayores al afio de implantados. Estos hallazgos evidencian que el IC resulta util, no solo por restaurar
la audicién en sujetos con HSNB severa a profunda sino que, como resultado del desarrollo de mejores
habilidades comunicativas, logra impactar de manera positiva en la autoestima de los nifios y mejora
las relaciones con la familia, con mejor desenvolvimiento en su entorno social.

Ching T et al. Wy Gaurav V et al. © encontraron una elevada variabilidad en los beneficios que
obtienen los nifios con el IC influido por multiples factores. En consecuencia con ello se analiza la edad
antes de dar paso a la discusién de los resultados en la CV de los nifios implantados, objeto principal
de la investigacion.

Al analizar la edad de implantacién se pudo observar que los nifios de la muestra estudiada fueron
implantados a una edad tardia (media= 5 afos; DS=3,3 afos) al considerar lo descrito por Lenarz
T, @@y Manrique M et al. *V |Los estdndares actuales proponen que los nifios con la confirmacion
diagndstica de hipoacusia deben estar en tratamiento antes de los seis meses de edad. >3 Mientras
que el comportamiento por sexo concuerda con algunos autores que describen un predominio ligero en
el sexo femenino. (1%

En relacién con la demora en la implantacién se debe tener en consideraciéon que los nifios estudiados
no provienen de un modelo de pesquisaje universal que abarca cuando menos, al 95 % de los recién
nacidos, sino que, por el contrario, la muestra evaluada estuvo conformada por nifios remitidos de
diferentes servicios de salud del pais por sospecha de hipoacusia e incluso parte de los nifios fueron
llevados por los padres o tutor al PCIC en busca de atenciéon médica.

La edad de implantacién media de cinco anos de edad se puede atribuir, ademas, al protocolo de
actuacion establecido en el PCIC donde todos los nifios del pais una vez seleccionados quedan a la
espera de la disponibilidad de IC, a menos que la pérdida auditiva tenga lugar después de una
meningoencefalitis, en cuyo caso constituye prioridad para la realizacién de la cirugia dada la acelerada
osificacion coclear que puede tener lugar. 19

Sharma M et al. *® describieron que los primeros nifios implantados eran bastante viejos, con un
promedio de ocho afios de edad, si se compara con las edades actuales de implantaciéon, donde se
recomienda implantar antes de los 3,5 afios de edad cuando se trata de una hipoacusia pre-locutiva,
preferente antes de los dos afios edad.

Lenarz T, 9 reporta que desde el punto de vista audioldgico los nifios implantados muestran progresos
dentro de los primeros seis a 12 meses después de iniciar la rehabilitacion logopédica, lo cual se docu-
menta a través de pruebas conductuales. (1718

En tal sentido la prueba de CAP-II mostré que los ninos evaluados obtuvieron ganancias significativas
con el IC que, ademas, mejoran con el tiempo de uso del mismo. Un afio después de rehabilitacion
auditiva las puntuaciones en el CAP-II fueron significativas, mayor en comparacion con las

evaluaciones realizadas pre-IC y seis meses después de implantados.
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Estos hallazgos concuerdan con lo reportado por Gaurav V et al. ¢ en un estudio prospectivo de nifios
con IC evaluados con el CAP-II y la Escala de Integracion Auditiva (MAIS, del inglés Auditory
Integration Scale) describieron que hubo una mejoria significativa de los resultados del CAP-II y en
las puntuaciones en el MAIS un ano después de recibir rehabilitacion post-IC, incluso nifos implanta-
dos con cinco o mas anos de edad exhibieron mejoria sustancial en los resultados del CAP-II.

Por ultimo se discuten los resultados mas novedosos de la investigacion al describir el impacto del IC
en la CV de nifios implantados en el PCIC. En el trabajo fue elegido el cuestionario de CV del proyecto
IROS por ser disefiado y validado para tales propdsitos, es muy utilizado en paises donde se emplean
modelos de IC Cochlear. A través del PCIC, por primera vez, se hace uso de dicho instrumento en
latinoamérica para la evaluacién y seguimiento de nifios con IC modelos Cochlear, aspecto no
evaluado con anterioridad en los nifos con IC en Cuba. Aunque dicho cuestionario estd validado en
castellano, los reportes existentes han utilizado las versiones en idioma inglés para poblacion
pediatrica y adulta. (17/18:19.20)

Solo en las ultimas tres décadas comienza a cobrar importancia la evaluacién de la CV en diferentes
tratamientos médicos a través de cuestionarios desarrollados y validados, en lo particular para sujetos
con IC se le presta atencion en la Gltima década con cuestionarios especificos que evaltan la CV como
los cuestionarios de Glasgow Benefit Inventory y Njmengen Cochlear Implant Questionnaire entre
otros. (?1:22)

Los estudios de Santiago-Pardo R et al. () sobre resultados audiolégicos post-IC apuntan hacia la
necesidad de emplear cuestionarios de CV que recojan la experiencia del paciente y de la familia, del
impacto del uso del IC en situaciones del dia a dia. Estos cuestionarios complementan los datos que
aportan las pruebas conductuales, audioldgicas y logopédicas, lo que permite conocer el grado de
satisfaccion del paciente y su desenvolvimiento en el entorno familiar y social.

Los resultados obtenidos en la investigacién muestran el beneficio que el IC aporta a los nifios con
HSNB profunda y a sus familias en términos de CV, lo que concuerda con otros autores. En tal senti-
do, Mcrackan T y Bauschard M, ®® publicaron un meta-analisis que tuvo como objetivo determinar la
relacion entre la CV y la percepcion del habla. Los autores reportan una mejoria significativa en la CV
de los pacientes posterior a la cirugia de IC, aunque la mejoria en el reconocimiento de palabras fue
mejor solo en ambientes silenciosos, no asi en entornos ruidosos. Asimismo, la investigacion de
Nordvik O et al. ®* se basd en una revisidn de la literatura sobre CV en personas con hipoacusia. Los
autores concluyeron que todos los estudios coincidieron en que la hipoacusia genera una disminucion
significativa de la CV, donde encontaron una fuerte asociacion entre el estrés y la hipoacusia. Sin em-
bargo, con el uso de ayudas auditivas, protesis auditivas (PA) o IC, los sujetos reportan mejoria
meses después de iniciado el tratamiento.

Mas reciente Sarant J et al. *® en un estudio longitudinal prospectivo en adultos también indican que
todos los pacientes presentaron mejorias significativas en cuanto a la audiciéon y la CV en el entorno
familiar y social.

En el futuro sera necesario dar continuidad al estudio, donde se logre incluir una muestra mas grande,
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al extender el estudio de CV a nifios que reciben otros modelos de IC, asi como a adolescentes y

adultos que son asistidos en el PCIC.

CONCLUSIONES

Los resultados del cuestionario empleado en el trabajo ponen de manifiesto el grado de satisfaccidon
logrado por parte de los padres o tutores tras la implantacion de sus hijos, tanto por el impacto
positivo en la familia como por los beneficios al nifio, esto Gltimo estuvo en estrecha relacidon con los
progresos desde el punto de vista audioldgico, a partir de las puntuaciones en el CAP-II, asi como el

desenvolvimiento del nifio en el entorno familiar y escolar, tal como lo explora el cuestionario de CV.
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