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1. Titulo y resumen

1.1 Titulo y resumen en castellano
Titulo

Evaluacion de la rehabilitacion audioldgica y logopédica en los nifios con hipoacusia

neonatal severa o profunda tratados con implante coclear.
Resumen

Introduccion: La hipoacusia, o disminucion de la agudeza auditiva, es un problema
comun al nacer. En Espafia, se estima que 5 de cada 1000 recién nacidos al afio
presentan hipoacusia de distinto grado y 1 de cada 1000 presenta sordera de severa
a profunda. La falta de aporte de los sonidos ambientales y del habla en la infancia
interfiere con el progreso normal del sistema auditivo y evita el desarrollo de las
habilidades del habla y del lenguaje, generando problemas en el desarrollo cognitivo,
social y emocional. El implante coclear (IC) revoluciond el tratamiento y el prondstico
de los nifios con hipoacusia neurosensorial severa a profunda. Si se realiza la
implantacion de forma temprana, es posible alcanzar los hitos del desarrollo acordes
para su edad y existen mayores posibilidades de integrarse en un entorno educativo
convencional. Una forma de monitorizar el progreso de estos nifios es a través de
herramientas que evallen su desarrollo linguistico. Por ello, surge la necesidad de
desarrollar un estudio, usando cuestionarios, que evallen el progreso de las
habilidades linglisticas de los nifios en rehabilitacion, especialmente en los primeros
dos afios posteriores a la implantacion. Esto permitira individualizar y adaptar la
terapia a cada niflo, asi como identificar puntos débiles que permitan establecer
mejoras en los programas de deteccién y tratamiento de esta patologia.

Objetivo: Evaluar la eficacia de la rehabilitacién audiolégica y logopédica de los nifios

con hipoacusia severa a profunda tratados con IC, detectados a través del Programa

Galego para a Deteccion da Xordeira en Periodo Neonatal (PGDXPN).

Metodologia: Se realizar4 un estudio epidemiolégico experimental, terapéutico, que
evalle la eficacia de la rehabilitacion logopédica en los dos primeros afios post-
implante, en nifios con hipoacusia severa a profunda, tratados con IC, diagnosticados
a través del PGDXPN. En concreto, se contara con la colaboracion de los Servicios

de Otorrinolaringologia, de los centros implantadores de Galicia. El periodo de
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captacion de los participantes sera de dos afos y se realizara de septiembre de 2021
a septiembre de 2023. El seguimiento se efectuara durante un periodo minimo de dos
afos. Por lo que se estima que el estudio finalizara cuando se cumpla el seguimiento
de los ultimos pacientes captados, es decir en septiembre de 2025. Se utilizard el
cuestionario auditivo LittlEARS, que consta de 35 preguntas y busca evaluar el
desarrollo de la percepcion auditiva en nifios con hipoacusia severa a profunda,
brindar apoyo para la adaptacion y la rehabilitacion y proporcionar un instrumento
para la evaluacion a largo plazo de nifios con IC.
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1.2 Titulo e resumo en galego
Titulo

Avaliacion da rehabilitacion audioloxica e logopédica nos nenos con hipoacusia

neonatal severa ou profunda tratados con implante coclear.
Resumo

Introducion: A hipoacusia, ou diminucion da agudeza auditiva, € un problema comun
ao nacer. En Espafa, estimase que 5 de cada 1000 recén nados presentan
hipoacusia de distinto grao e 1 de cada 1000 presenta xordeira de severa a profunda.
A falta de achega dos sons ambientais e do fala na infancia interfere co progreso
normal do sistema auditivo e evita o desenvolvemento das habilidades do fala e da
linguaxe, xerando problemas no desenvolvemento cognitivo, social e emocional. O
implante coclear (IC) revolucionou o tratamento e o progndstico dos nenos con
hipoacusia neurosensorial severa a profunda. Coa implantacion precoz poédense
alcanzar os fitos do desenvolvemento acordes a idade e hai maiores posibilidades de
integrarse nunha contorna educativa convencional. Unha forma de avaliar o progreso
destes nenos € a través de ferramentas que estuden o seu desenvolvemento
linglistico. Por iso, xorde a necesidade de desenvolver un estudo usando
cuestionarios, que estimen o progreso das habilidades linglisticas dos nenos en
rehabilitacion, especialmente nos primeiros dous anos posteriores a implantacion. Isto
permitird individualizar e adaptar a terapia a cada neno, asi como identificar puntos
débiles que permitan establecer melloras nos programas de deteccion e tratamento

desta patoloxia.

Obxectivo: Avaliar a eficacia da rehabilitacion audiol6xica e logopédica dos nenos con
hipoacusia severa a profunda tratados con implante coclear, detectados a través do

Programa Galego para a Deteccion da Xordeira en Periodo Neonatal (PGDXPN).

Metodoloxia: Realizarase un estudo epidemioléxico experimental, terapéutico, que
avalie a eficacia da rehabilitacion logopédica nos dous primeiros anos pos-implante,
en nenos con hipoacusia severa a profunda, tratados con IC, diagnosticados a través
do PGDXPN. En concreto, contarase coa colaboracion dos Servizos de
Otorrinolaringoloxia, dos centros implantadores de Galicia. O periodo de captacion
dos participantes sera de dous anos e realizarase de setembro do 2021 a setembro

de 2023. O seguimento efectuarase durante un periodo minimo de dous anos. Polo
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gue se estima que o estudo finalizara cando se cumpra o seguimento dos ultimos
doentes captados, é dicir en setembro de 2025. Utilizarase o cuestionario auditivo
LittlEARS, que consta de 35 preguntas e busca avaliar o desenvolvemento da
percepcién auditiva en nenos con hipoacusia severa a profunda, brindar apoio para a
adaptacion e a rehabilitacién e proporcionar un instrumento para a avaliacion a longo
prazo de nenos con IC.
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1.3 Title and abstract in English

Title

Evaluation of audiological and speech rehabilitation in children with severe or profound
hearing loss at birth treated with cochlear implant

Abstract

Introduction: Hearing loss is a common problem at birth. In Spain, it is estimated that
5 out of every 1000 newborns per year have hearing loss of varying degrees and 1
out of every 1000 have severe to profound deafness. The lack of contribution of
environmental sounds and speech in childhood interferes with the normal progress of
the auditory system and prevents the development of speech and language skills,
causing problems in cognitive, social and emotional development. The cochlear
implant transformed the treatment and prognosis of children with severe to profound
sensorineural hearing loss. With an early implantation, age-appropriate developmental
milestones can be reached and there are greater chances of fitting in into a
conventional educational environment. One way to monitor the progress of these
children is through tools that assess their language development. Therefore, a need
to develop a study using questionnaires that studies the progress of language skills of
children in rehabilitation arises, especially in the first two years after implantation. This
could make it possible to individualize and adapt the therapy to each child, as well as
to identify weak points that allow for improvements in the detection and treatment for
this pathology.

Objective: To evaluate the efficacy of audiological and speech therapy rehabilitation
of children with severe to profound hearing loss treated with a cochlear implant,
detected through the Galician Program for the Detection of Deafness in the Newborns
(PGDXPN)

Methodology: An experimental, therapeutic epidemiological study will be carried out in
order to evaluate the efficacy of speech therapy rehabilitation in the first two years
after implantation, in children with severe to profound hearing loss, treated with
cochlear implantation, diagnosed through the PGDXPN. Specifically, there will be the
collaboration of the otorhinolaryngology services of the implantation centers of Galicia.
The recruitment period will be two years and will be held from September 2021 to
September 2023. The follow-up will be carried out for a period of two years. Therefore,
it is estimated that the study will end when the last recruited patients completed this

period, which is in September 2025. The LittIEARS auditory questionnaire will be used,
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which consists of 35 questions and seeks to assess the development of auditory
perception in children with severe hearing loss, provide support for adaptation and

rehabilitation, and provide an instrument for the long-term evaluation of children with
cochlear implantation.
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2. Antecedentes y estado actual

2.1 Definicion y tipos de hipoacusia

La disminucion de la agudeza auditiva o hipoacusia, es un problema comun al nacer,
con una incidencia aproximada de 1 a 3 por cada 1000 recién nacidos (1). La
identificacion del tipo de pérdida auditiva se relacionard con los procesos de
tratamiento y rehabilitaciébn 6ptimos para cada paciente; puede ser de transmision,
neurosensorial o mixta. Por otro lado, de acuerdo a la relacion con la adquisicion del
lenguaje, las hipoacusias se pueden clasificar en prelocutivas, cuando estas aparecen
antes del desarrollo del lenguaje hablado y en postlocutivas, que aparecen cuando el
lenguaje esté bien desarrollado.

La hipoacusia de transmisién, es causada por un problema que interfiere en la
conduccién del sonido hasta el oido interno, puede tener origen en cualquier
estructura desde el pabellén auricular hasta la platina del estribo en la ventana oval.
A nivel del conducto auditivo externo (CAE) puede ser transitoria, como consecuencia
de una obstruccion por liquido amnidtico o cerumen, o por una otitis externa. También
puede ser permanente, como en el caso de malformaciones anatomicas como la
microtia o la atresia del CAE, ya sea de forma aislada o ligadas a un cuadro
sindromico, como por ejemplo el Goldenhar, el Treacher Collins, o el CHARGE, entre
otros. La otitis media aguda genera una hipoacusia por ocupaciéon del oido medio por
liquido, dificultando la vibracién normal de la membrana timpanica y alterando el
movimiento de la cadena osicular. Las perforaciones timpanicas generan pérdida de
audicién, cuyo grado varia dependiendo de la localizacion y del tamafio de la
perforacién. A nivel del oido medio también pueden presentarse problemas de
hipoacusia de transmision permanente; pueden ser secundarios a fracturas del hueso
temporal por partos instrumentados traumaticos, por anomalias craneofaciales o por
malformaciones de la cadena osicular o del oido medio, las cuales pueden asociarse
a sindromes como el Treacher Collins, branquio-oto-renal, Stickler, DiGeorge,

Beckwith-Wiedemann, entre otros (2).

La hipoacusia neurosensorial tiene una etiologia diversa, puede ser secundaria a
infecciones, por causas genéticas, prematuridad, ototoxicidad por medicamentos o

por hiperbilirrubinemia.
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En el caso de las infecciones congénitas, la hipoacusia suele ser progresiva y puede
ser de inicio tardio, por ello es importante realizar una monitorizacion a largo plazo de
la audicidon en estos pacientes, asi pasen el cribado de hipoacusia. La infeccion
congénita por citomegalovirus tiene un amplio espectro de presentacion, ya que
puede ser progresiva o de inicio tardio, unilateral o bilateral, asociada a un cuadro de
sintomas 0 no presentar sintomas aparentes. Los nifios con rubeola presentan
asociada una pérdida de audicion de entre un 68 y un 93%, la cual suele ser profunda,
bilateral y en ocasiones progresiva. La sifilis congénita puede presentar una
hipoacusia de inicio tardio con afectacion inicial en frecuencias agudas. La hipoacusia
asociada a infeccién por toxoplasmosis puede ser tardia y progresiva, si se
diagnostica de forma prenatal o al poco tiempo del nacimiento y se trata, puede
prevenirse (3). La infeccion por el virus del Zika puede generar una hipoacusia mixta,
es decir que tendra un componente conductivo asociado a una alteracion

neurosensorial, ya que produce en el mismo paciente microtia y neuropatia auditiva
(4).

La meningitis bacteriana es una causa comun de hipoacusia adquirida en la infancia.
Puede ser secundaria a lesion directa de la coclea o del nervio vestibulococlear o por
la respuesta inflamatoria desencadenada por la infeccion. Es importante realizar una
evaluacion de forma temprana y hacer un seguimiento de la audicién, ya que en caso
de hipoacusia severa a profunda, estos pacientes son candidatos a una implantacién

coclear temprana por el riesgo de osificacidon coclear tras la infeccién (5).

La hipoacusia genética constituye un 50% de todos los casos de hipoacusia
neurosensorial. Aproximadamente un 20 % se asocian a un cuadro sindrémico y un
80 % no. Las hipoacusias genéticas no sindromicas se pueden agrupar de acuerdo al
patrén de herencia. Las mas comunes son las autosémicas recesivas con un 80% de
frecuencia, seguidas por las autosémicas dominantes, que constituyen un 18%. Por
ultimo, las ligadas al cromosoma X abarcan solo un 2% y las de herencia mitocondrial
menos del 1% (21). Las hipoacusias genéticas no sindromicas de herencia
autosomica recesiva, salvo algunas excepciones, suelen ser de intensidad severa a
profunda y de inicio prelocutivo. La mas comun es la mutacion localizada en el locus
DFNB1 del cromosoma 13qg11-12; el locus contiene el gen GJB2 que codifica la
conexina 26, una proteina que hace parte del proceso de reciclaje del potasio de las

células ciliadas hacia la endolinfa para mantener el gradiente electroquimico en el
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oido interno. Esta mutacion impide la difusion pasiva de iones de potasio, generando
una alteraciéon de la funcion normal de los canales i6nicos, provocando la muerte de
las células ciliadas vy, por lo tanto, desarrollando una hipoacusia permanente. La
mutacién DFNB9 es otra causa de hipoacusia no sindromica de herencia autosémica
recesiva. Genera una mutacion en el gen de la otoferlina, una proteina involucrada en

el transporte de las vesiculas sinapticas a la membrana celular (6).

Las hipoacusias no sindromicas con herencia autosomica dominante son
generalmente postlocutivas, salvo algunas excepciones como la DFNA3, ubicada en
el cromosoma 13g11-q12, que genera una hipoacusia neurosensorial prelocutiva de
predominio en agudos y de evolucion progresiva. Por ultimo, dentro de las de herencia
ligada al cromosoma X, la DFN4 localizada en Xp2l genera una hipoacusia

prelocutiva, que afecta a todas las frecuencias y es de evolucién estable (7, 8).

Las hipoacusias neurosensoriales asociadas a sindromes genéticos se pueden dividir
de igual forma de acuerdo al patron de herencia. Dentro de las autosémicas recesivas
se encuentran el sindrome de Alport, de Pendred y el de Usher. De herencia
autosémica dominante son el sindrome de Waardenburg, el branquio-oto-renal y la
Neurofibromatosis. Por ultimo, dentro de los sindromes ligados al cromosoma X se
encuentran el de Hunter y la hipoacusia neurosensorial congénita ligada al

cromosoma X (8).

Otra de las causas adquiridas de hipoacusia a tener en cuenta es la prematuridad. Se
ha observado que el riesgo aumenta cuanto menor sean la edad gestacional y el peso
al nacer. Otros de los factores de riesgo de hipoacusia asociados a la prematuridad
son la necesidad de administracién de drogas ototoxicas, la exposicion al ruido
generado en la incubadora, complicaciones perinatales como la hipoxia, acidosis e

hiperbilirrubinemia (5, 9).

Algunos de los medicamentos que han demostrado ser ototéxicos incluyen los
aminoglucosidos, los macrdlidos, la vancomicina, la tetraciclina, agentes
guimioterapéuticos como el cisplatino o la bleomicina, los salicilatos, antimalaricos
como la quinina y la cloroquina y los diuréticos de asa. Entre los aminoglucoésidos que
afectan principalmente la céclea estan la gentamicina, la tobramicina, la amikacina y

la neomicina (10).
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La hiperbilirrubinemia es otro factor de riesgo, ya que los niveles altos de bilirrubina
no conjugada resultan téxicos para los ndcleos cocleares y la via auditiva. En los
recién nacidos puede desarrollarse como consecuencia de una enfermedad

hemolitica autoinmune, sepsis, defectos enzimaticos, entre otras causas (10, 11).

2.2 Detecciéon temprana de la hipoacusia neonatal

En Espafa, segun los datos de la Comision para la Deteccion Precoz de la
Hipoacusia, se estima que 5 de cada 1000 recién nacidos al afio presentan hipoacusia
de distinto grado y 1 de cada 1000 presenta sordera de severa a profunda. El 80% de
las sorderas infantiles permanentes estan presentes al nacer y el 90% de los nifios
sordos nacen en familias con audicion normal (12, 13). En Galicia, segun el
Programa Galego para a Deteccion da Xordeira en Periodo Neonatal (PGDXPN), la
incidencia de hipoacusia detectada por el programa es de 1,05 por cada mil recién
nacidos (14, 15).

Existe un periodo critico del desarrollo en el que se instauran las bases de la
adquisicion del lenguaje oral, el cual depende de la adecuada maduracion auditiva y
neuroldgica. La falta de aporte de los sonidos ambientales y del habla en la infancia
interfiere con el desarrollo normal del sistema auditivo y evita el desarrollo de las
habilidades del habla y del lenguaje, pudiendo generar como consecuencia
problemas en el desarrollo cognitivo, social y emocional (16, 17). La importancia de
hacer un diagnostico y tratamiento precoz de la hipoacusia esta reconocida
cientificamente. Asi, hoy en dia, acorde a las recomendaciones del Joint Comitee on
Infant Hearing (JCIH), son varios los paises que han instaurado programas de cribado
neonatal universal de la hipoacusia, con el fin de identificar, tratar y rehabilitar de
forma temprana a estos nifios. Se recomienda hacer una deteccién antes del primer
mes, una confirmacion diagndéstica antes de los tres meses y un inicio del tratamiento
antes de los 6 meses de vida, ya que esta demostrado que de esta manera el nifio
conseguira mejores resultados en cuanto a adquisicion y desarrollo del lenguaje y de

la comunicacion (18-20).

En ausencia de deformidades obvias de los oidos o de cabeza y cuello, las
hipoacusias congénitas pueden pasar desapercibidas hasta el momento en que los

padres empiezan a percibir que su hijo no consigue lograr los hitos de comunicacién

Evaluacién de la Rehabilitacion Audioldgica y Logopédica en los Nifios con Hipoacusia Neonatal Tratados con Implante Coclear

14



esperados. Por ello, se establecieron los siguientes criterios de cribado por el JCIH,
gue fueron luego modificados por la Comision para la Deteccion Precoz de la
Hipoacusia (CODEPEH). Para ser universal, los nifios cribados deben superar el 95%
de los recién nacidos; para ser neonatal, se debe realizar la primera prueba antes del
mes de vida a mas del 95% de la poblacién y en el re-cribado se explorara a todos

los nifios que no superaron la primera prueba (13).

En Galicia, las medidas de prevencion relacionadas con la hipoacusia neonatal se
iniciaron en el afio 1994, con la creacion del programa de actividades preventivas y
de promocion de la salud creado por la Sociedad Espafiola de Medicina de Familia 'y
Comunitaria. En este programa, se realizaban controles de salud desde los O a los 14
afios y se recogia informacion referente a la respuesta a estimulos sonoros y a la
adquisicién de los hitos relacionados con el lenguaje. A partir de 1999, en las
diferentes areas sanitarias se pusieron en marcha programas de cribado neonatal
independientes entre si. En el afio 2002 se decidié implantar un programa de cribado
gue se emplearia en toda la Comunidad Autonoma Gallega y se elaboré el PGDXPN.
En la actualidad, todas las maternidades, tanto publicas como privadas, participan y
trabajan con este programa. Los objetivos del programa son mejorar la capacidad de
comunicacion de los nifios con hipoacusia y lograr equipararla a los nifios con
audicion normal, asegurar el acceso a la prueba de cribado a todos los nifios nacidos
en Galicia, con una participacion de al menos el 95%, asi como el acceso al proceso
de diagnéstico y tratamiento. Ademas, es objetivo el asegurar el inicio del tratamiento

antes de los 6 meses de vida y garantizar la calidad y la mejoria del programa.

El programa esta organizado en tres unidades diferentes, la de cribado, la central y la
de diagnéstico y tratamiento. La unidad de cribado estd compuesta por personal de
enfermeria entrenado para realizar la prueba, que debe ser antes del alta hospitalaria,
para asi evitar pérdidas de pacientes. En el caso de no pasar la prueba, se encarga
de citar al paciente para que pueda ser valorado posteriormente en la unidad de
diagndstico. La unidad central es la responsable de disefiar, planificar y actualizar el
programa. Por otra parte, es la que debe asegurar la provision del material necesario,
de la formacion del personal en las unidades de cribado, la divulgacion de la
informacion del programa y de hacer un control de la calidad del mismo analizando
los datos proporcionados por los diferentes hospitales. Por ultimo, en la unidad de

diagndstico y tratamiento se descarta o confirma el diagnostico en los nifios que no
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pasaron el cribado, se proporciona el tratamiento de forma oportuna y se realiza un

seguimiento a los nifios que lo precisen (14).

En Galicia, el cribado se realiza con Potenciales Evocados de Tronco Cerebral
Automatizados (PEATC-A). Los PEATC-A buscan la existencia de respuesta eléctrica
cerebral a estimulos sonoros, reconociendo la funcionalidad de la céclea y de la via
auditiva preencefalica. Son eficaces para identificar las hipoacusias neurosensoriales
cocleares y retrococleares, con una sensibilidad de deteccion hasta el 99% y una
especificidad entre el 93 y el 98%. Como ventajas de los PEATC-A como prueba de
cribado, se encuentran que no es invasiva, es indolora, tiene un tiempo aproximado
de duracion de entre 4 a 10 minutos por oido testado y no requiere interpretacion por
parte del personal realizador. El resultado de la prueba es automatico: “pass” si la
prueba es normal o “refer” si precisa ser derivado a la unidad de diagnostico. Por otro
lado, puede realizarse en las primeras horas de vida, lo que permite realizar el cribado

antes del alta hospitalaria (13, 14, 21).

2.3 Tratamiento hipoacusia severa a profunda

El implante coclear (IC) revolucioné el tratamiento y el prondstico de los nifios con
hipoacusia neurosensorial severa a profunda. Si se realiza la implantacién de forma
temprana, puede que alcancen los hitos del desarrollo acordes para su edad y tienen
mayores posibilidades de integrarse en un entorno educativo convencional (17, 18).
Por otro lado, también se ha demostrado que logran una mejor interaccion con sus
cuidadores y un nivel socioecondmico mas alto (22). El lenguaje hablado implica una
conversion del pensamiento en habla y se basa en representaciones mentales de la
estructura fonoldgica (sonido) y sintactica (frase). El IC, proporciona un mejor acceso
a la estructura de los sonidos y las frases; recibe, procesa y transmite informacién
acustica mediante la generacion de campos eléctricos. Esta estimulacion eléctrica
despolariza directamente las fibras del nervio auditivo, permitiendo que el sujeto
pueda acceder a un rango auditivo util para el reconocimiento e identificacion de los
sonidos (23).

El rendimiento que tenga el nifio con su IC dependera de varios factores. Dentro de

ellos se encuentran la implantacion temprana, el trabajo y herramientas brindadas en
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la rehabilitacion y la implicacion de los cuidadores en el proceso de diagndéstico y
tratamiento (17, 24, 25).

3. Justificacion del estudio

En Galicia, en el afio 2002 se decidio establecer el PGDXPN y, en la actualidad, todas
las maternidades, tanto publicas como privadas, participan y trabajan con este
programa (14). Una forma de monitorizar el progreso de los nifios que se benefician
de estos procedimientos es a través de herramientas que evalien su desarrollo
linguistico. A través de la valoracién del progreso del lenguaje se pueden identificar
puntos débiles en los que se deba trabajar mas, individualizando la terapia

rehabilitadora a las necesidades de cada nifio.

El estudio del desarrollo del lenguaje se realiza a través de pruebas y escalas
comparativas con los hitos del desarrollo esperadas para la edad. Sin embargo, un
problema que surge es que pocas estan adaptadas a los pacientes con hipoacusia
neurosensorial severa a profunda, tratados con IC. Dentro de las pruebas utilizadas
en estudios que buscaban evaluar la evolucion del desarrollo del lenguaje en los
pacientes implantados se encuentran la Escala de desarrollo del lenguaje de Reynell
(24, 26), el test Peabody de vocabulario en imagenes (24), el inventario del desarrollo
comunicativo de MacArthur-Bates (17), el perfil de habilidades linguisticas reales (27),
el EARS (Evaluation of Auditory Responses to Speech) (28) y el MAIS (Meaningful
Uterance Speech Scale) (29).

En nuestro medio, no se ha estudiado el progreso del desarrollo del lenguaje en los
nifos con hipoacusia severa a profunda, tratados con IC. Por ello, surge la necesidad
de desarrollar un estudio, aplicando pruebas que evallen la evolucion de las
habilidades linglisticas de los nifios en rehabilitacibn auditiva y del lenguaje,
especialmente en los primeros dos afios posteriores a la implantacion. Esto permitira
individualizar y adaptar la terapia a cada nifio, asi como identificar puntos débiles que

permitan establecer mejoras en el PGDXPN.
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4. Hipotesis

Hipdétesis nula (HO) = La rehabilitaciéon audioldgica y logopédica en los nifios con

hipoacusia severa a profunda tratados con IC no es eficaz.

Hipoétesis alternativa (H1) = La rehabilitacién audioldgica y logopédica en los nifios
con hipoacusia severa a profunda tratados con IC es eficaz y, en algunos casos,

equiparable a sus pares con audicién normal.
5. Objetivos

5.1 Objetivo principal:
Evaluar la eficacia de la rehabilitacién audioldgica y logopédica de los nifios con

hipoacusia severa a profunda tratados con IC, detectados a través del PGDXPN.

5.2 Objetivo secundario:
Identificar factores que puedan estar asociados a un progreso limitado de las
habilidades linglisticas, en los pacientes con hipoacusia severa a profunda, tratados

con IC.

6. Materiales y Métodos

6.1 Disefo del estudio

Se realizard un estudio epidemiologico experimental, terapéutico, que evalle la
eficacia de la rehabilitacion logopédica en los dos primeros afios post-implante, en
nifios con hipoacusia severa a profunda, tratados con IC, diagnosticados a través del
PGDXPN.

6.2 Ambito y poblacion de estudio

La muestra de participantes estara constituida por pacientes con hipoacusia severa a
profunda, tratados con IC, diagnosticados a traves del PGDXPN. En concreto, se
contara con la colaboracion de los Servicios de Otorrinolaringologia, de los centros
implantadores de Galicia, que en este caso son el Complejo Hospitalario Universitario
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de A Coruiia, el Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela y el Hospital

Alvaro Cunqueiro de Vigo.

Segun los datos del Instituto Nacional de Estadistica, en el 2019 nacieron 15.718
nifos y nifias en Galicia. De acuerdo a los datos del PGDXPN, se realizo la prueba

de cribado de hipoacusia en el periodo neonatal en 15.620 recién nacidos (15).

6.3 Periodo de estudio

El periodo de captacion de los participantes sera de dos afios y se realizara de
septiembre de 2021 a septiembre de 2023. El seguimiento se efectuara durante un
periodo minimo de dos afios. Por lo que se estima que el estudio finalizara cuando se
cumpla el seguimiento de los ultimos pacientes captados, es decir en septiembre de
2025.

6.4 Estrategia de busqueda bibliogréafica
Con el objetivo de identificar informacion cientifica atil sobre el tema de estudio, en
abril de 2021 se realiz6 una busqueda bibliogréafica siguiendo los criterios de seleccion

gue se describen a continuacion:
Criterios de inclusion:

Tipos de estudio: Revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios descriptivos

observacionales.
Idioma: inglés y espariol.
Afos: estudios a partir del aiilo 2000
Poblacién pediatrica
Inicialmente, se llevd a cabo una busqueda de revisiones sistematicas en Medline:
e ("Cochlear Implants"[Mesh]) AND "Language"[Mesh], obteniendo 3 resultados.
Posteriormente, se realiz6 una busqueda de articulos a travées de Medline:
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e ("Cochlear Implants'[Mesh]) AND "Language'[Mesh], obteniendo 57
resultados.

A continuacién, se expone la bibliografia méas relevante en el contexto del presente

trabajo:

- Parente-Arias P. Programa Galego para a Deteccion da Xordeira en Periodo
Neonatal. Xunta de Galicia. Conselleria de Sanidade. Direcciéon Xeral de Saude
Publica ed2002.

Es el documento que recoge el protocolo de cribado, diagnéstico y seguimiento

de la hipoacusia neonatal en Galicia.

- Yoshinaga-ltano C, Coulter D, Thomson V. The Colorado Newborn Hearing
Screening Project: effects on speech and language development for children with
hearing loss. J Perinatol. 2000;20(8 Pt 2):S132-7.

Se trata de un estudio que compara el desarrollo del habla y el lenguaje en
nifos con hipoacusia bilateral. En concreto, este estudio compara nifios
nacidos en un hospital con un programa de cribado neonatal de hipoacusia,
con niflos nacidos en un hospital sin cribado. Como resultado concluyen que
los cribados de hipoacusia neonatal son eficaces, ya que demuestran que los
ninos son diagnosticados y tratados a una edad temprana y que mejoran el

lenguaje expresivo y la produccion de vocabulario.

- Manrique M, Cervera-Paz FJ, Huarte A, Molina M. Advantages of cochlear
implantation in prelingual deaf children before 2 years of age when compared with
later implantation. Laryngoscope. 2004;114(8):1462-9.

Estudia las habilidades auditivas y de lenguaje en nifios con hipoacusia
bilateral, profunda, prelocutiva, tratados con IC antes o después de los dos
afos de vida. Observaron que los nifios implantados antes de los dos afos
tenian un desarrollo de la audicion y del lenguaje similar a los nifios de su edad
sin peérdida auditiva. También demostraron que no aumentaban las
complicaciones relacionadas con la intervencién quirdrgica, por el hecho de

realizar el implante a menor edad.
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- Nikolopoulos TP, Archbold SM, Gregory S. Young deaf children with hearing aids or
cochlear implants: early assessment package for monitoring progress. Int J Pediatr
Otorhinolaryngol. 2005;69(2):175-86.

Este articulo describe el protocolo propuesto por el programa de implantacion
coclear en la infancia de Nottingham, para la evaluacion y seguimiento de la
percepcion auditiva, el desarrollo del lenguaje y de la comunicacion y la
produccién del habla. Cabe resaltar que es uno de los pocos programas que
desarrolla herramientas especialmente disefiadas para este tipo de pacientes.

Describe cada forma de medicion y como usarla.

- Esser-Leyding B, Anderson I. EARS®: an internationally validated assessment tool
for children provided with cochlear implants. ORL J Otorhinolaryngol Relat Spec.
2012;74(1):42-51.

Se trata de un estudio multicéntrico internacional que evalud6 la evolucion de
las habilidades de percepcion auditivas de 765 nifios en varios periodos: antes
de la intervencion, en el primer ajuste del implante, al mes, a los 3, 6 y 12
meses Yy luego anualmente por un periodo maximo de 5 afos. Estas
habilidades fueron testadas a través del EARS. Concluyeron que las
habilidades auditivas mejoraron de forma significativa con el tiempo y crearon
valores estandarizados, enfocados para este tipo de pacientes, para ayudar a

establecer objetivos terapéuticos.

6.5 Criterios de inclusion
Pacientes diagnosticados a través del PGDXPN, con hipoacusia severa a profunda,
tratados con IC antes de los 24 meses de edad, cuyos padres consientan participar

en el estudio.

6.6 Criterios de exclusion
Pacientes que tienen afadidos otros trastornos fisicos o mentales severos, que

puedan requerir otro tipo de rehabilitacion, diferente a la que se realiza habitualmente.
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6.7 Seleccion de la muestra
Se realizara un muestreo consecutivo, incluyendo de manera correlativa los pacientes
gue cumplan los criterios de inclusion y exclusién y que aceptan participar en el

estudio.

6.8 Justificacion del tamafio muestral
Se realiz6 un calculo por comparacion de medias para estimar el tamafio muestral,

teniendo en cuenta los siguientes pardmetros:

e EIl nimero de preguntas del cuestionario LittIEARS es 35. Asumiendo una
distribucién gaussiana, se estima la desviacion tipica = 35/4= 8,75. Por tanto
la varianza (S?), seria igual a 76,56.

¢ Nivel de confianza o seguridad (1- a): 95%.

e Poder estadistico: 90%

e Precision: £ 5.
Resultado del calculo del tamafio muestral:

e 64 individuos.

e Ajustado a un 15% de pérdidas: 76 pacientes.

6.9 Mediciones e intervenciones

Tras el diagnéstico de una hipoacusia severa a profunda y la opcién de tratamiento
con IC, surgen incognitas a cerca del progreso del desarrollo auditivo y del nivel de
dominio de lenguaje esperables tras la implantacion. Las escalas funcionales son
Utiles para evaluar el progreso del lenguaje en diferentes escenarios auditivos y de
comunicacion. En 1995, Dianne Allum y colaboradores (28), desarrollaron la
herramienta EARS, para monitorear la percepcion del habla y el progreso del lenguaje
hablado en los nifios con IC entre 3 y 10 afos de edad. Sus objetivos principales son
la evaluacion del desarrollo de la percepcion auditiva en nifios con hipoacusia severa
a profunda, brindar apoyo para la adaptacion y la rehabilitacion y proporcionar un
instrumento para la evaluacion a largo plazo de nifios con IC (28, 30). Posteriormente,
se desarroll6 el cuestionario auditivo LittIEARS, disefiado para evaluar el desarrollo

auditivo en niflos oyentes y en nifios con problemas auditivos después del ajuste del
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IC o del audifono, abarcando los dos primeros afios posteriores al IC (hasta una edad
auditiva de dos afnos), o los dos primeros afios de edad en nifios con audicion normal.
Se utiliza para obtener una descripcion del desarrollo de la conducta auditiva
prelocutiva, reflejando hitos importantes en el desarrollo normal (31, 32). En el 2011,

desarrollaron la version validada en espariol (33).

En este estudio se utilizara el cuestionario auditivo LitttEARS (Anexol), que consta
de 35 preguntas, que deben ser contestadas por los padres con un si o un no. Dichas
preguntas tienen una complejidad creciente de las respuestas auditivas,
dependientes de la edad, por tanto, cuanto mas pequefo sea el nifio, menor sera el
namero de preguntas contestadas con un si. En la etapa temprana del desarrollo, las
preguntas reflejan un comportamiento de atencion, por ejemplo ¢ Reacciona su hijo a
una voz familiar? En esta primera etapa también se encuentran comportamientos de
orientacion, evaluados con preguntas como ¢Busca su hijo las fuentes de sonido
localizadas arriba o abajo? Comportamientos relacionados semanticamente, que
corresponden a etapas posteriores del desarrollo, estan representados por preguntas
como ¢Conoce su hijo que un sonido estd asociado con un objeto o hecho en

particular? u ¢ Obedece su hijo 6érdenes complejas?

La edad auditiva es equivalente a la edad real, en el caso de los nifios con audicién
normal. Por el contrario, en los nifios con IC equivale al periodo de tiempo desde el
primer encendido del procesador; si esta fecha se desconoce, seré el periodo de
tiempo desde la implantacibn menos un mes. Se suman el total de sies y se obtiene
un valor que se contrastara con el valor esperado y el valor minimo, dependiendo de
la edad en meses del nifio. El valor esperado, es la puntuacion promedio lograda por
un niflo con un desarrollo auditivo de acuerdo con su edad. El valor minimo, es la
puntuacién minima que un nifio deberia lograr, con un desarrollo auditivo de acuerdo
con su edad. Si un nifio alcanza una puntuacién por encima del valor minimo, se

puede asumir que su desarrollo auditivo se corresponde con su edad.

En el caso de los nifios con IC, el cuestionario se realizard 1 vez al mes, hasta
completar los 24 meses, post implantacion. Se estima que se pueden contestar todas
las preguntas en aproximadamente quince minutos. Se realizara en la consulta para

poder resolver las posibles dudas que surjan a los padres. Finalmente, se sumaran
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los sies para obtener las puntuaciones totales y se contrastara con el valor esperado

y el valor minimo correspondiente a la edad auditiva de cada nifio.
Se recogeran los siguientes datos para el andlisis estadistico:

e Fecha de nacimiento

e Edad de diagnéstico de hipoacusia en el cribado neonatal: Variable cuantitativa
medida en dias

e Edad en el momento de la intervencién con IC: Variable cuantitativa medida en
meses

e Sexo: Variable categorica dicotdémica (mujer/hombre).

e Edad del paciente en el momento de la realizacién del cuestionario LittIEARS:
Variable cuantitativa medida en meses.

e Puntuacidn total en el cuestionario LittlEARS: Variable cuantitativa

6.10 Analisis estadistico

El analisis se realizara con el programa estadistico R Project versién 3.6.1. En primer
lugar, se estudiaran las caracteristicas de los nifios con IC. Se realizara un analisis
descriptivo de las variables, estudiando si siguen una distribucién normal utilizando la
prueba de Shapiro-Wilk. Las variables cuantitativas se detallardn a través de los
valores de su media, desviacion estandar, recorrido intercuartilico, coeficiente de
asimetria, kurtosis y cuartiles. Para comprobar la asociaciébn entre variables
cuantitativas, si cumplen con las condiciones de normalidad, aleatoriedad y
homogeneidad, se empleara la prueba t de Student para muestras independientes. Si
no es asi, se utlizard el test no paramétrico para muestras independientes de
Wilcoxon. Para estudiar la relacion lineal entre dos variables cuantitativas, se
empleara el test de correlacion de Pearson si la distribucion es normal, en caso

contrario, se utilizara el coeficiente de correlacion no paramétrico de Spearman.

En el caso de las variables cualitativas, se realizara el test Chi-cuadrado y se estudiara

la distribucion de frecuencias y porcentajes.

Para determinar las asociaciones de los resultados del cuestionario LitttEARS con el
resto de las variables, se realizara un analisis bivariante aplicando un modelo de

regresion lineal. También se realizara un analisis multivariante, empleando modelos
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de regresion lineal multiple. Se consideraran como valores significativos los valores

de p menores a 0,05.

6.11 Limitaciones del estudio
A continuacion, se exponen los probables sesgos de este estudio y las estrategias

para minimizarlos:
Sesgo de seleccion:

Debido a que se incluird de manera correlativa a los pacientes, es posible que la
muestra obtenida no sea representativa de la poblacion de estudio. Para intentar
evitar este sesgo, se incluira a todos, o al mayor numero de nifios posibles, tratados

con IC tras ser diagnosticados a través del PGDXPN.
Sesgo de informacion:

Debido a que el cuestionario LitttEARS es cubierto por los padres, puede que las
preguntas no sean contestadas adecuadamente. Para evitar esto, la primera vez que
se entregue el cuestionario, se leera entre el médico responsable del paciente y los
padres del nifio, para resolver cualquier duda que pueda surgir, asi mismo, se
brindara soporte en caso de ser necesario para responder cualquier pregunta que
tengan los padres posteriormente. Por otro lado, el cuestionario LitIEARS esta
validado para nifios con y sin pérdida auditiva y también ha sido aprobada para usar

Su version en espafiol.
Sesgo de confusidn:

Para controlar este sesgo, se realizara un analisis multivariante para ajustar los

efectos de las variables, controlando asi posibles variables de confusion.

7. Experiencia del equipo investigador

La investigadora principal es médico especialista en Otorrinolaringologia, con una
experiencia laboral de 4 afios y actualmente trabaja para el Servizo Galego de Saude
(SERGAS), como facultativo especialista de area en el Complejo Hospitalario

Universitario de Ferrol. En junio de 2019 finalizo el Master en Hipoacusia Infantil y
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Atencion Temprana Integral, de la Universidad de Alcala de Henares. Actualmente es
alumna del Méster en Asistencia e Investigacién Sanitaria, de la Universidade da
Corufia. En el dltimo afo ha realizado potenciales auditivos del tronco cerebral en
nifos y niias que no han pasado el cribado de hipoacusia neonatal, para descartar o
confirmar el diagnostico de pérdida auditiva, con lo que participa en la unidad de
diagnostico del PGDXPN. La participacion en el PGDXPN ha impulsado la
elaboracion del presente trabajo, con el animo de obtener informacion acerca del
progreso de las habilidades linglisticas en los primeros dos afios de los nifios tratados

con IC.

También formaran parte del equipo investigador los médicos que trabajen en el &rea
de otorrinolaringologia pediatrica, de los centros implantadores del SERGAS, que en
este caso son el Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia, el Hospital Clinico
Universitario de Santiago de Compostela y el Hospital Alvaro Cunqueiro de Vigo. Sera
un médico por cada hospital y este serd el que esté encargado de la consulta de
seguimiento de los pacientes con IC. Por lo tanto, seran tres otorrinolaringélogos

guienes colaboren con la investigacion.

8. Cronogramay plan de trabajo

Tras la aprobacién por los Comités de Etica de la Investigacion, el estudio se realizara
durante un periodo de 4 afios y medio. En la tabla | se muestra la previsién temporal

para el desarrollo del estudio.
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Tarea 2021 2022 2023 | 2024 | 2025
A i ]

Revision
bibliografica

Solicitar
Autorizacion a la
Red Gallega de
Comités de Etica
de la
investigacion

Contactar con
médicos que
realizan el
seguimiento de
los nifios
implantados de
cada area
sanitaria

Seleccion de los
pacientes y
entrega del
consentimiento
informado a los
padres

Entrega del
cuestionario
LittIEARS

Analisis
estadistico e
interpretacion de
los datos

Elaboracion del
informe de
investigacion

Difusién de
resultados

Tabla I. Cronograma

9. Aspectos ético-legales

La Red Gallega de Comités de Etica de la Investigacion, formada por tres comités
territoriales, realiza una valoracion ética, metodologica y legal de los estudios de
investigacion con seres humanos. Debido a que se realizara el estudio con pacientes
de los centros implantadores de Galicia, correspondientes al Complejo Hospitalario
Universitario de A Corufia, el Hospital Clinico Universitario de Santiago de
Compostela y el Hospital Alvaro Cunqueiro de Vigo, se solicitara autorizacion a los
Comités Territoriales de Etica de la Investigacion de Corufia-Ferrol, Santiago-Lugo y
Pontevedra-Vigo-Ourense. También se solicitara la aprobacion por los comités de

ética de los hospitales nombrados anteriormente (Anexos 2, 3y 4).

Se respetaran los principios éticos para la investigacidén médica en seres humanos de
la Declaracion de Helsinki de 1964 y del Convenio de Oviedo sobre Derechos

Humanos y Biomedicina de 1997.

El acceso a la historia clinica se realizara de acuerdo a la legislacion vigente, teniendo
en cuenta la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica. El Articulo 5 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
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biomédica, que habla de la proteccion de datos personales y garantias de
confidencialidad. El decreto 29/2009, de 5 de febrero, por el que se regula el uso y
acceso a la historia clinica electrénica. La Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales.

Los tutores legales de los nifios, recibiran informacion detallada del estudio en un
documento (Anexo 5) y si deciden participar deberan firmar el consentimiento

informado (Anexo 6), siguiendo las normas del Articulo 4 de la Ley 14/2007.

Los datos de los nifios y nifias participantes en el estudio, seran recogidos por el
otorrinolaringélogo perteneciente a la unidad de diagndstico y tratamiento del
PGDXPN, que tenga responsabilidad asistencial sobre el paciente, en el cuaderno de
recogida de datos. Dichos datos estaran codificados, protegiendo asi la identidad del

paciente.

10. Aplicabilidad

La hipoacusia severa o profunda repercute drasticamente en la vida de una persona,
especialmente si esta impide el desarrollo de un adecuado sistema de comunicacion,
como es el caso de los nifios y nifias con sordera neonatal. La evaluacion del progreso
del lenguaje, en los nifios tratados con IC a través de herramientas como el
cuestionario LitttEARS, podria ayudar a identificar puntos débiles en los que se deba
hacer un mayor énfasis en las terapias de rehabilitacién. Asi, se mejoraria el
rendimiento del IC y, de la misma forma, optimizariamos la adquisicion de

herramientas para un adecuado desarrollo del lenguaje.

11. Plan de difusién de resultados

Los resultados obtenidos pueden ser de interés para médicos especialistas en
Otorrinolaringologia, Pediatria y Neurologia, cuyo campo sea el diagnostico y
tratamiento de niflas y nifios con problemas sensoriales, como lo es la pérdida
auditiva. También puede ser de interés para Rehabilitadores, Logopedas y Audidlogos

gue estén implicados en programas de rehabilitacion de pacientes con IC.
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Los resultados obtenidos en esta investigacion, se podran difundir a través de
presentaciones en congresos, cComo comunicaciones orales o en formato tipo poster;

asi como en revistas cientificas como se describe a continuacion.

11.1 Presentacién en congresos
Se cursara una solicitud para exponer el trabajo mediante una comunicacion oral o

poster, en los siguientes congresos:

Reunién Anual de la Sociedad Gallega de Otorrinolaringologia
Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia
Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Audiologia

Congreso Europeo de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello

11.2 Publicacion en revistas cientificas

Se pretende divulgar los resultados de este estudio en revistas cientificas tanto a nivel
nacional como internacional. Las mas representativas se describen a continuacion en
la tabla Il, en donde se tuvo en cuenta el factor de impacto SJR (Scimago Journal

Rank indicator), consultado en la web Scimago, en mayo de 2021.

Revista Cuartil SJR
International Journal of Pediatric Otorhinolaryngology Q2 0,63

International Journal of Audiology Q1 0,83
JAMA Otolaryngology Head and Neck Surgery Q1 1,57
Journal of Speech, Language, and Hearing Research Q1 0,96

Acta Otorrinolaringoldgica Espariola Q3 0,29

Tabla Il. Revistas cientificas
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12. Financiacion de la investigacion

Debido a que las encuestas seran llevadas a cabo en las consultas de
otorrinolaringologia de los respectivos hospitales encargados del seguimiento de los

nifos y nifias con IC, se cuenta con el espacio necesario para realizar las mismas.

La colaboracion del personal médico especialista en Otorrinolaringologia de los
hospitales implantadores (Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia, el
Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela y el Hospital Alvaro
Cunqueiro de Vigo), sera compensada apareciendo como coautores en las posibles
publicaciones en revistas y comunicaciones en congresos cientificos. Por otro lado,
se ofrecera un pago de 1000 euros a cada médico, en compensacion por la

contribucion en el estudio.

Dentro del material fungible se encuentra material de papeleria, como los folios en
donde estaran impresas las encuestas, boligrafos y cartuchos de impresora. Por

ultimo, estan los gastos derivados de las asistencias a congresos.

A continuacién, en la tabla lll, se detalla el presupuesto previsto para la investigacion.
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PRESUPUESTO DE PROYECTO

Infraestructura
Recurso Unidad
Consulta
Impresora de la consulta 1
Recursos humanos
Recurso Unidad
Investigador principal 1
Investigadores colaboradores 3
Material fungible
Recurso Unidad
Material de papeleria
Cartuchos impresora 2
Presentacion en congresos
Recurso Unidad

Inscripcion Reunidn Anual de la Sociedad Gallega de Otorrinolaringologia 1

Inscripcion  Congreso  Nacional de la

Otorrinolaringologia

Sociedad Espafiola de 1

Inscripcion Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Audiologia 1

Inscripcion Congreso Europeo de Otorminolaringologia y Cirugia de Cabeza

y Cuello
Desplazamientos a congresos (vuelos, taxi...)

Hoteles en congresos

Recurso
Traduccién de datos al inglés
Publicacion en abierto

Total

Tabla Il Presupuesto previsto para la Investigacion

—

Otros

Unidad

Costo (€)
0
0

Costo (€)
1500
3000

Costo (€)
100
160

Costo (€)
0
150

80
175

400
500

Costo (€)
200

1500
7775
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14. Anexos

Anexo 1. Cuestionario auditivo LittIEars

NOMDIE: ..o, Fecha: ........ [ooo.... [oooii...

Sexo: H/M Fecha de nacimiento: ........ [ooiiiil. [

Este cuestionario auditivo esta disefiado para evaluar el desarrollo auditivo en nifios
oyentes y con problemas auditivos después del ajuste del implante coclear. Cubre el
desarrollo auditivo en los dos primeros afos posteriores al implante (hasta una edad
auditiva de dos afios), o en nifilos oyentes hasta los dos afios de edad. El cuestionario
incluye preguntas dependientes de la edad con complejidad creciente de las
respuestas auditivas. Por tanto, con un nifio mas pequefio, seran pocas las preguntas

gue sean contestadas con un “si”

¢, Como rellenar el cuestionario?

Todas las preguntas son contestadas con si 0 no

Por favor marque:

Si: si ya ha observado el comportamiento en su hija/o al menos una vez.

No: si nunca ha observado el comportamiento en su hija/o, o si no tiene seguridad de

cdémo contestar a la pregunta.

Si para nifios oyentes contesta a 6 preguntas con un “no”, no necesita continuar con

el cuestionario. Estas preguntas seran consideradas como contestadas con “no”.

Para nifios con implante coclear, todas las preguntas deberan ser contestadas, puesto
gue pueden mostrar los comportamientos auditivos recogidos en las Ultimas

preguntas.
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Respuesta Auditiva Respuesta | Ejemplo

1 | ¢Reacciona su hijo a una voz | Si/No Sonrie; mira hacia el origen (de la voz...);
familiar? habla animadamente

2 | ¢Escucha su hijo a alguien que | Si/No Escucha; espera y escucha; mira al hablante
esté hablando? durante un periodo largo de tiempo

3 | Cuando alguien esta hablando, | Si/No
¢gira su hijo la cabeza hacia la
persona que esta hablando?

4 | ¢Le gustan a su hijo los juguetes | Si/No P.ej. sonajero, juguete que al pulsarlo suena
gue producen sonidos o musica?

5 | ¢Busca su hijo a la persona que | Si/No
esta hablando si no puede verla?

6 | ¢Escucha su hijo la radio, etc | Si/No Escucha: Vuelve la cabeza hacia el sonido,
cuando esta encendida? esta atento, rie, canta acompafiando a la

musica o habla

7 | ¢Reacciona su hijo a sonidos | Si/No P.ej. cuando lo llaman desde otra habitacion
lejanos?

8 | ¢Deja de llorar su hijo cuando le | Si/No Cuando intenta tranquilizar al nifio con una
habla aunque él no le vea? VOZ suave 0 una cancién, sin mirarlo

9 | ¢Reacciona su hijo con ansiedad | Si/No P.ej. se pone triste y empieza a llorar
cuando oye una voz furiosa?

10 | ¢Reconoce su hijo sonidos | Si/No Caja de musica; nana; agua cayendo en la
repetitivos? bafiera

11 | ¢Busca su hijo las fuentes de | Si/No Cuando le llama o le dice algo, cuando ladra
sonido localizadas a la izquierda, el perro, etc., el nifio busca y encuentra la
a la derecha o detras de é1? fuente

12 | ¢Reconoce su hijo su nombre | Si/No
cuando lo oye?

13 | ¢(Busca su hijo las fuentes de | Si/No Un altavoz situado en la parte superior de la
sonido localizadas arriba o abajo? pared, o algo que cae al suelo

14 | ¢Cuando su hijo esta triste o | Si/No
enfadado se calma o tranquiliza
con la musica?

15 | ¢ Escucha su hijo el teléfono y se | Si/No Cuando le habla la abuela o el papé llama, el
da cuenta de que alguien esta nifo coge el teléfono y “escucha”
hablando?

16 | ¢Reacciona su hijo a la musica | Si/No Mueve los brazos y las piernas al ritmo de la

con movimientos ritmicos?

musica
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17 | ¢Conoce su hijo que un sonido | Si/No El nifio oye el sonido de un avion y mira al
esta asociado con un objeto o cielo u oye un coche y mira a la calle
hecho en particular?

18 | ¢(Reacciona su hijo de forma | Si/No “iParal”, “iNo!”
adecuada a una llamada corta y
simple?

19 | ¢Reacciona la mayoria de veces | Si/No Un “no, no” con una voz fuerte es efectivo
al  “No”, interrumpiendo la aungue el nifio no pueda verle
actividad que esté realizando?

20 | ¢Conoce su hijo los nombres de | Si/No Dénde esta...: papa, mama, Maria, ...
los miembros de su familia?

21 | ¢Imita su hijo los sonidos cuando | Si/ No Di: “Aaa”, “o00”, “iii”
se le pide?

22 | ¢Obedece su hijo ¢érdenes | Si/No “iVen aquil, “! Quitate los zapatos !”
simples?

23 | ¢Comprende su hijo preguntas | Si/No “¢,Donde esta tu barriguita?”; “4 Donde esta
simples? papa?”

24 | ¢Trae su hijo las cosas cuando se | Si/ No “iTraeme el balon!” etc
le piden?

25 | ¢Imita su hijo sonidos o palabras | Si/ No “guau-guau”, “co-che”
que usted le dice?

26 | ¢Hace su hijo el sonido correcto | Si/ No “brrr” con coche, “muu” con vaca
de un juguete?

27 | ¢Conoce su hijo que ciertos | Si/No P.ej. guau guau = perro; miau = gato; kikiriki
sonidos se corresponden con = gallo
ciertos animales?

28 | ¢Intenta su hijo imitar sonidos | Si/No P.ej. sonidos de animales, de los
ambientales? electrodomésticos de la casa, la sirena de un

coche de policia

29 | ¢Repite su hijo correctamente una | Si/ No “la-la-laaa”
secuencia de silabas largas y
cortas que usted ha dicho?

30 | ¢Selecciona su hijo el objeto | Si/No Esté jugando con juguetes de animales y se
correcto de un conjunto cuando se le pide “el caballo”; esta jugando con balones
le pide? de colores y se le pide el “balon rojo”

31 | Cuando oye una cancion, ¢intenta | Si/ No P.ej. canciones infantiles

su hijo cantar siguiendo la

cancion?
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32 | ¢Repite su hijo ciertas palabras | Si/No “Di “Hola a la abuela”

cuando se le pide?

33 | ¢Le gusta a su hijo que le lean? Si/No De un libro o de un libro con dibujos

34 | ;Obedece su hijo o6rdenes | Si/No “Quitate los zapatos y ven aqui”
complejas?

35 | ¢Intenta su hijo cantar canciones | Si/ No Canciones de cuna

familiares acompafiando la

musica?

Puntuacion total = total de “si”
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A rellenar por el examinador

CeNtrO: e Edad: ...
Para nifios con implantes cocleares:

IC-OP: ........ [ooee... oo lado Der./1zq

IC-OP: ........ [ooee... [ lado Der./1zq

Célculo de la edad auditiva:

Nifios oyentes: La edad auditiva es equivalente a la edad real.

Nifios con IC: Periodo de tiempo desde el primer encendido del procesador; si esta

fecha no se conoce, el periodo de tiempo desde la implantacion menos un mes
* Analisis: Compara la puntuacion total con los valores criticos.

Valor esperado: Puntuacion promedio lograda por un nifio con un desarrollo auditivo

de acuerdo con su edad.

Valor minimo: La puntuacién minima que un nifio con un desarrollo auditivo de

acuerdo con su edad deberia lograr.

Interpretacion: Cuando el nifio alcanza una puntuacion por encima del valor minimo,

se puede asumir que su desarrollo auditivo se corresponde con su edad.

Edad auditiva (meses) | Puntuacion total | Valor esperado | Valor minimo
0-<1 10 3
1-<2 12 5
2-<3 13 7
3-<4 15 8
4-<5 17 10
5-<6 18 12
6-<7 20 13
7-<8 21 14
8-<9 22 16
9-<10 24 17
10-<11 25 18
11-<12 26 19
12-<13 27 21
13-<14 28 22
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14 -<15 29 23
15-<16 30 24
16 -< 17 31 25
17-<18 32 26
18-<19 33 26
19-<20 34 27
20-<21 35 28
21-<22 35 28
22-<23 35 28
23-<24 35 29
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Anexo 2. Solicitud de evaluacion por la Red de Comités de Etica de la Investigacion

de Galicia
SERATH D6 S SERVIZO | Xerencia do Servizo B' ICIS
COMNSELLERIA DE SANIDADE @ GALEGD Emm ﬂﬂ smu
de SAUDE

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA

iD= I |

con leléfono:

y correo alectrdnico:

SOLICITA |a evaluacion de:

O Estudio nuevo de investizacion

CJRespuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

O Modificacion o Ampliacidén a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité
DEL ESTUDIO:

Titulo:

Promaolor:

] MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma gue cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Autdnoma de Galicia (mas informacion en la
web de comites)

Tipo de estudio:

[J Ensayo clinico con medicamentos

O Investigacion clinica con productos sanitarios

[ Estudio observacional con medicamento de seguimiento Prospectivo (EOM-5P)
[ Otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

|nvestigadores y centros en Galicia:

¥ adjunto envio la documentacion en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de
CEls, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

Fecha:

Firma:

Red de Comités de Etica de la Investigacion
Xerencia Servizo Galego de Saude
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Anexo 3. Compromiso de la investigadora principal ante la Red de Comités de Etica

de la Investigacion de Galicia

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D/Do.

Servicio/Unidad:

Centro:

Hace constar:
v" Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo:

Codigo del estudio:

Version:

v Que el citado estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

Que participara como investigador principal en el mismo

Que cuenta con los recursos materiales ¥y humanos necesarios para llevar a
cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni
con otras tareas profesionales asignadas

v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y
aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este Gltimo

v" Que respetara las normas éticas y legales aplicables, en particular la
Declaracidon de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Mormas de
Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion.

¥ Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.

Firma
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Anexo 4. Compromiso del investigador colaborador ante la Red de Comités de Etica

de la Investigacion de Galicia

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

D.
Servicio
Centro:

Hace constar:
¥v" Que conoce el protocolo del estudio

Titulo:

Codigo del promotor:
Version:

Promotor:

v" Que el estudio respeta las normas eticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

¥ Que participara como investigador colaborador en el mismo

¥" Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para
llevar a cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de
otros estudios ni con las otras tareas profesionales asignadas

¥v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor
y aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este ultimo

¥ Que respectara las normas eticas y legales aplicables, en particular a la
Declaracion de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguira las Normas
de Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion

En , a de de

Firmado
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Anexo 5. Hoja de informacion para el tutor del paciente participante en el estudio

Titulo del estudio: Evaluacion de la rehabilitacion audiologica y logopédica en los

nifos con hipoacusia neonatal severa o profunda tratados con implante coclear
Investigadora: Diana Patricia Ayala Méndez

Centros: Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol, Complejo Hospitalario
Universitario de La Corufia, el Hospital Clinico Universitario de Santiago de

Compostela y el Hospital Alvaro Cunqueiro de Vigo.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre este estudio de
investigacion en nifios con pérdida de audicion moderada a severa, tratados con
implante coclear. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion
de Galicia. Si decide que su hija/o participe en el mismo, debe recibir informacion
personalizada del investigador, leer antes este documento y hacer todas las
preguntas que precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea
puede llevar el documento, consultarlo con otras personas y tomar el tiempo
necesario para decidir si su hija/o participa 0 no. La participacion en este estudio es
completamente voluntaria. Usted puede decidir que su hija/o participe o no, si acepta
hacerlo, puede cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier momento
sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con
los profesionales sanitarios atienden a su hija/o ni a la asistencia sanitaria a la que

ella/él tiene derecho.
¢,Cudl es la finalidad del estudio?

La finalidad de este estudio es evaluar la eficacia de la rehabilitacion audiolégica y
logopédica en nifias y nifios como su hija/o, que presentan pérdida de audicion severa
a profunda y son tratados con implante coclear. La participacion en este estudio es
importante porque nos ayudara a ver si es posible identificar aspectos en los que se
deba enfocar mas la rehabilitacion, para poder individualizar y adaptar la terapia a las

necesidades de cada paciente.

¢Por qué quieren que mi hija/o participe?
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Queremos que su hija/o participe, porque esta diagnosticado de pérdida auditiva

severa a profunda y ha sido tratado con implante coclear.
¢En qué consiste la participacion de mi hija/o?

Consultaremos los datos en la historia clinica referentes a la enfermedad de su hija/o,
gue sean necesarios para el estudio. Por otro lado, debe contestar un cuestionario
auditivo, disefiado para evaluar el desarrollo auditivo después del ajuste del implante
coclear. El cuestionario incluye preguntas dependientes de la edad con complejidad
creciente de las respuestas auditivas, a las que debe contestar con un “si”, si ya ha
observado el comportamiento en su hija/o al menos una vez, o “no”, si nunca ha
observado el comportamiento en su hija/o, o si no tiene seguridad de como contestar
a la pregunta. Por tanto, con un nifio mas pequefio, seran pocas las preguntas que
sean contestadas con un “si”. El tiempo aproximado que tardard en contestar este
cuestionario es de 15 minutos. Este se realizara en la consulta por si le surgen dudas
sobre como debe responder las preguntas. Para evaluar la progresion de la audicidon
y del lenguaje, este cuestionario se realizara tras la implantacion coclear, una vez al
mes en las consuntas habituales de control, hasta los dos afios tras el implante

coclear.

¢, Qué molestias o inconvenientes tiene para mi hija/o la participacion en este

estudio?

La participacion de su hija/o no implica molestias adicionales a las de la practica
asistencial habitual. Si decide participar, usted tendra que cubrir un cuestionario. A su

hija/o no se le realizara ningun procedimiento adicional.
¢Mi hija/o obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que su hija/o obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos no identificados en el proceso de
rehabilitacion de las nifias y nifios con implante coclear. Esta informacion podra ser

de utilidad en un futuro para otros pacientes.
¢Recibiré lainformacion que se obtenga del estudio?
Si lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢Se publicaran los resultados de este estudio?
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Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su
difusién, pero no se transmitira ningin dato que permita la identificacion de los

participantes.

Informacién referente a los datos de su hija/o

La obtencién, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016) y la normativa espafiola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente.
La institucidn en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del
tratamiento de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccién de

Datos a través del siguiente correo electrénico:
delegado.proteccion.datos@sergas.es

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados

del siguiente modo:

Seudonimizados (Codificados). La seudonimizacién es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se use
informacion adicional. En este estudio solamente el equipo investigador conocera el

cédigo que permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a
acceder a los datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento,
restringir o solicitar la supresiéon de los mismos. También puede solicitar una copia de
éstos 0 que ésta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad). Para ejercer
estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccion de Datos del centro
a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a principal de

este estudio en el correo electronico: diana.patricia.ayala.mendez@sergas.es

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola
de Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido
respetado. Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen
el deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos
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por el estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser
identificada. En el caso de que alguna informacion se transmita a otros paises, se
realizara con un nivel de proteccion de datos equivalente, como minimo, al
establecido por la normativa espafiola y europea. Al finalizar el estudio, o el plazo
legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o guardados anénimos para
su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en la hoja de firma del

consentimiento.
SExisten intereses econdmicos en este estudio?

No existen intereses economicos en este estudio. El investigador no recibira
retribucion especifica por la dedicacién al estudio y Ud. no sera retribuido por

participar.
¢,Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Diana Patricia Ayala Méndez en el correo electronico

diana.patricia.ayala.mendez@sergas.es

Muchas gracias por su colaboracion
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Anexo 6. Consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo del estudio: Evaluacion de la rehabilitacion audiolégica y logopédica en los

nifos con hipoacusia neonatal severa o profunda tratados con implante coclear

.................................................. tutor legal de mi hija/o

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado, se me
ENrego, PUAE CONVEISAr COM: ...ttt ittt e e e et e et e et et e e et e et e e e e e e enenaanas

y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

- Comprendo que la participacion de mi hija/o es voluntaria, y que puedo retirarle del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en

sus cuidados médicos.

- Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion al participante

- Presto libremente mi conformidad para que mi hija/o participe en este estudio. Al

terminar este estudio acepto que sus datos sean:
Eliminados

Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/lLa tutor/a legal del participante

Nombre y Apellidos

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

Nombre y Apellidos
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