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RESUMEN

PRESERVACION DE LA AUDICION RESIDUAL POST-IMPLANTE
COCLEAR: COMPARACION ENTRE IMPLANTES RECTOS Y
PERIMODIOLARES

Una preocupacion en la cirugia del implante coclear (IC) ha sido la
posibilidad de dafar la audicion residual (AR) al introducir la guia de
electrodos. La tecnologia de estos ha evolucionado, de ser inicialmente
rectos a ser perimodiolares y con punta blanda. Los implantes cocleares
perimodiolares tedricamente preserva mayormente la audicion. Objetivo:
Investigar si los implantes cocleares perimodiolares preservan mayormente la
AR que los rectos. Material y método: estudio ambispectivo, longitudinal,
observacional, comparativo. Se incluyeron 48 pacientes con implantaciéon
coclear y se dividieron en dos grupos, el del IC recto y el perimodiolar. Se
analizé la AR pre-IC y post-IC por audiometria tonal (AT) del oido operado.
Las variables analizadas en la AT pre y post-IC fueron: el promedio de tonos
(PT) a los 125, 250 y 500 Hz y la AR de los 125-8000 Hz. Se considerd
preservacion de la AR al cambio menor de 10 dB HL en cada variable.
Resultados: no se encontré diferencias estadisticamente significativa en la
preservacion de la AR entre el grupo del IC perimodiolar y del recto con una
p>0.05 (X?) en todas las variables. Conclusiones: Ambos grupos de IC,

rectos y perimodiolares, preservan o dafian la AR sin diferencia.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El preservar la audicion residual se ha convertido en un reto en la cirugia
del implante coclear, dado que los nifios con mayor audicion residual tienen
escalas de percepcion del lenguaje mayores que los nifios con menor audicion
residual. Ademas, no hay conocimientos suficientes acerca de los efectos a
largo tiempo en el oido interno causado por la insercion traumatica de los
electrodos del implante. La preservacion de la audicion residual,
correspondiente a la preservacién de las células ciliadas viables, ofrecerian
buenos resultados ante la posibilidad de un reimplante con otro electrodo o con

otra generacion de implantes cocleares



I. INTRODUCCION

En la actualidad, el tratamiento de los pacientes con hipoacusia
sensorineural profunda bilateral sin beneficio con auxiliares auditivos
potentes, consiste en la colocacion de un implante coclear. Los pacientes con
hipoacusia sensorineural severa son también incluidos en este programa, lo
que ha llevado a que mayor numero de personas con audicion residual se

sometan a esta cirugia (1) (2) (3).

El grado de audicién residual esta relacionada con la proporcion de
células ciliadas viables. En el caso de una hipoacusia superficial persisten
muchas células, mientras que en una hipoacusia profunda, solo hay areas
con presencia de células ciliadas que son sensibles a estimulos acusticos de

alta intensidad (4).

Una preocupacion acerca de la cirugia del implante coclear ha sido la
posibilidad de dafiar el epitelio nervioso de la céclea al introducir la guia de
electrodos, con consecuente pérdida de los restos auditivos. Boggess y Cols.
(5) encontraron una disminucion significativa de la audicion residual del oido
operado, en su estudio de 12 pacientes sometidos a implante coclear
multicanal con 22 electrodos, y James y Cols. (6) reportaron un cambio de
mas de 10 dB en la audicion residual en relacion al umbral prequirdrgico en

10/12 pacientes (83,33%) a 125 Hz, en 11/12 pacientes (91,66%) a 250 Hz,



500 Hz y 1000 Hz, y en 100% (12/12) de los pacientes a 750 Hz, que fueron

implantados con un electrodo Nucleus contour Advance.

El preservar la audicion residual se ha convertido en un reto en la
cirugia del implante coclear, dado que los nifios con mayor audicion residual
tienen escalas de percepcién del lenguaje mayores que los nifilos con menor
audicion residual (4). Ademas, no hay conocimientos suficientes acerca de
los efectos a largo tiempo en el oido interno causado por la insercion
traumatica de los electrodos del implante. La preservacion de la audicion
residual, correspondiente a la preservacién de las células ciliadas viables,
ofrecerian buenos resultados ante la posibilidad de un reimplante con otro

electrodo o con otra generacion de implantes cocleares (7).

Multiples factores se han identificado como mecanismos responsables
del deterioro o pérdida de la audicion residual como resultado del implante
coclear. Se han considerado, el trauma acustico causado por el fresado de la
coclea, el dafio mecanico ocasionado por la insercion de los electrodos, la
alteracion en la homeostasis de los fluidos cocleares, la infeccion bacteriana
potencial y la fibrosis coclear causada por la reaccion a cuerpo extrafio a los

componentes del electrodo o como secuela de la reaccion inflamatoria (8).

Con el objetivo de disminuir el deterioro de la audicion residual se han

realizado modificaciones en la técnica quirurgica (8) y en la tecnologia de los



implantes cocleares. Los primeros implantes contenian un porta-eléctrodos
recto, éste podia ser insertado con seguridad en la escala timpanica de la
coclea, pero tenia tendencia a desplazarse hacia la pared lateral, o hacia
arriba y atravesar la membrana basilar pudiendo alojar la punta del electrodo
en el ducto coclear o rampa vestibular. Los implantes cocleares mas
recientes cuentan con un electrodo preformado, es decir, que tiende a
curvarse alrededor de la pared del modiolo (perimodiolares) o en la pared
lateral; Ademas, en uno de ellos la punta del electrodo es blanda. Estas
caracteristicas ocasionan el menor trauma posible y teéricamente preservan

la audicién residual (9).



Il. JUSTIFICACION

El conocimiento de que la preservacion de la audicion residual
favorece escalas de percepcion de lenguaje mayores en pacientes con
implantacion coclear, y el hecho que tedricamente favoreceria la posibilidad
de reimplantar el mismo oido; Hace importante comparar el efecto de los
implantes cocleares rectos y perimodiolares sobre la audicion residual y
determinar si los implantes cocleares perimodiolares la preservan

mayormente.

ll. HIPOTESIS

Los implantes cocleares perimodiolares preservan mayormente la

audicion residual que los implantes cocleares rectos.

IV. OBJETIVOS

1. OBJETIVO GENERAL
Investigar el efecto de los implantes cocleares rectos y perimodiolares

sobre la audicién residual.

2. OBJETIVO ESPECIFICO
Investigar si los implantes cocleares perimodiolares preservan

mayormente la audicién residual que lo implantes cocleares rectos.



V. METODOLOGIA

1. TIPO DE ESTUDIO

Es un estudio ambispectivo, longitudinal, observacional, comparativo.

2. MATERIAL Y METODO
2.1 Poblaciéon de estudio

2.1.1 Poblacién objetivo

Los pacientes de todas las edades que se les colocé un implante

coclear.

2.1.2 Poblacion eleqgible

Los pacientes con implantacion coclear en el Instituto Nacional de

Enfermedades Respiratorias (INER), de Octubre de 1999 a Enero de 2006.

2.2 Criterios de seleccion

2.2.1 Criterios de Inclusiéon

A) Ambos sexos

B) Todas las edades

C) Los pacientes con implantacion coclear y con audicion residual medible
por audiometria tonal documentada previa al implante.

D) Los pacientes con consentimiento informado firmado por ellos o por su

tutor (en menores de edad), que avala la aceptacion de ingreso al estudio.



2.2.2 Criterios de exclusion

A) Los pacientes con implantacién coclear y sin audicion residual medible por
audiometria tonal documentada previa al implante.

B) Los pacientes sometidos a reimplantacién coclear ipsilateral.

2.2.3 Ciriterios de eliminaciéon

A) Los pacientes con informaciéon incompleta en la revision de los

expedientes.

2.3 Instrumento de medicién

Se utilizé un Audidmetro clinico AC40 con audifono TDH 39, calibrado
segun el Instituto Nacional Americano de Estandares (ANSI). EI mismo
aparato fue utilizado para la medicién de la audicién previa y posterior al

implante coclear.

2.4 Método

Se analizaron los expedientes de todos los pacientes para obtener los
datos correspondientes a la edad de implantacion, sexo, causa de la
cortipatia, lado del implante, tipo de implante, tipo de insercién (parcial o
completa) y caracteristicas de la audicion pre-implante coclear por
audiometria tonal. Las caracteristicas de la audicion valoradas fueron:
promedio de tonos (PT) de las frecuencias 125, 250 y 500 Hz y la audicion

residual a los 125, 250, 500, 1000, 2000, 4000 y 8000 Hz.



Se realiz6 una audiometria tonal control del oido operado al menos
cuatro semanas después de la colocacion del implante coclear (sin el
componente externo de éste) bajo técnica convencional. En nifios de 3 a 5
afios con audiometria tonal de juego condicionada. Se obtuvo la audicidon
residual post-implante coclear a los 125, 250, 500, 1000, 2000, 4000 y 8000

Hz, asi como el PT a frecuencias ya especificadas.

La variable independiente se dividi6 en dos grupos dependiendo las
caracteristicas del implante coclear colocado. El grupo del implante coclear
recto que incluyo el tipo Nucleus 24 K (Cochlear Co.) y el Combi 40+ (Med-
El). El segundo grupo, el implante coclear perimodiolar que incluyé los tipos:
Nucleus 24 contour (Cochlear Co.), Nucleus 24 contour Advance (Cochlear
Co.) y HiRes 90 (Advanced Bionics). El implante coclear HiRes 90, no es un
implante perimodiolar, pero por ser preformado y por las caracteristicas
propias en la preservacion de estructuras de la pared lateral coclear se

incluyo en este grupo.

Dentro de la escala de medicion de la variable dependiente,
consideramos preservacion de la audicidn residual al cambio menor de 10 dB
HL (decibeles de nivel de audicién) post-implante coclear, y disminucién de la
audicion residual al cambio mayor de 10 dB HL post-implante coclear, a cada
frecuencia y al calcular el PT. Se consider6é a 10 dB HL como nivel de corte

en el cambio de la audicion, debido a que es el cambio permitido ante la



repeticion de la prueba por cuestiones propias del evaluador y el audiometro.

Se definié audicion residual medible como la presencia de audicion
medible en al menos 3 frecuencias, considerando la maxima respuesta de
registro calibrada de la intensidad para cada frecuencia del audiémetro con el
uso de audifonos. La maxima respuesta de registro calibrada para cada
frecuencia fue la siguiente: 125 Hz= 90 dB, 250 Hz= 110 dB, 500 Hz= 120
dB, 1000 Hz= 120 dB, 2000 Hz= 120 dB, 4000 Hz= 120 dB y 8000 Hz= 110
de dB HL. En caso de no tener respuesta de registro maxima para algunas
de las frecuencias que se utilizaron para el PT, se considero a 130 dB HL

como umbral en esa frecuencias, solo con finalidades de calculo.

VI. ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 estadistica descriptiva con medidas de tendencia central y
de dispersidn para las caracteristicas demograficas de la poblacién. Se utilizé
la prueba de la Chi cuadrada para determinar si hubo diferencias en la
preservacion de la audicion residual en las diferentes frecuencias estudiadas
y el PT entre los dos grupos. Se considero estadisticamente significativo a
los valores de p < 0,05. Los datos se analizaron con los programas

estadisticos SPSS y Epi Info™.



VIl. RESULTADOS

Se revisaron los expedientes de 78 pacientes con colocacién de
implante coclear en el INER, de Octubre de 1999 a Enero de 2006. Se
eligieron 48 casos por cumplir con los criterios de inclusion. La causa de la
cortipatia fue por factores adversos al nacimiento en 19/48 pacientes
(39,58%), congénita en 19/48 (39,58%), 5/48 por ototoxicos (10,41%), 3/48
post-infecciosa (6,25%) y 2/48 por otoesclerosis (4,16%). Todos fueron
operados por el mismo cirujano, con técnica convencional y cocleostomia en

rampa timpanica.

La edad promedio en la fecha de la colocacion del implante coclear fue
de 11.9 anos, con un rango de edad de 3 a 51 anos. De los 48 pacientes,
28/48 son masculinos (58,33%) y 20/48 femeninos (41,66%). Al dividirlos en
dos grupos, en el implante coclear perimodiolar fueron 26/48 pacientes
(54,16%) y 22/48 en el implante coclear recto (45,83%). La distribucion por
sexo, lado de implantacion y tipo de sordera de ambos grupos se resumen en
la tabla 1. El tiempo transcurrido de la fecha del implante a la toma de la

audicion residual post-implante fue de 15.31 meses (rango de 1-56).

Considerando a los 48 pacientes del estudio, se preservo la audicion
residual en 23/48 pacientes a los 125 Hz, en 25/48 a los 250 Hz, en 27/48 a

los 500 Hz, en 13/48 a los 1000 Hz, en 9/48 a los 2000 Hz, en 8/48 a los



4000 Hz y en 4/48 a los 8000 Hz. Esto corresponde al 47,91%, 52,08%,
56,25%, 27,08%, 18,75%, 16,66%, 8,33% a la frecuencia respectiva. En
relacion al PT, hubo preservacion de la audicién residual en el 66,66% que

corresponde a 32/48 pacientes (ver tabla 2).

En las tablas 2 y 3, se resume el numero de pacientes y porcentaje de
ellos con preservacion y disminucion de la audicion residual por cada
frecuencia y el PT, tanto en el grupo del implante coclear perimodiolar como
del recto, ademas se menciona el resultado de la prueba estadistica
empleada. Al analizar estos resultados, no se encontré diferencias
estadisticamente significativa en cuanto a la preservacion o cambio en la
audicion residual entre el grupo del implante coclear perimodiolar y del recto
a ninguna de las frecuencias ni en relacion al PT, siendo una p> 0.05 en

todas las variables.

Las tablas 4 y 5, resumen a los dos grupos de implante coclear y
especifican el tipo de implante empleado en cada paciente, si hubo o no
disminucion de la audicion a cada frecuencia y en el PT. Como dato extra,
en la tabla 6 se describe la distribucion de pacientes en relacion al
incremento del PT post-implante en rangos de 10 dB, por grupos y tipos de

implante coclear.



Durante el analisis de los grupos de implante coclear (perimodiolares y
rectos), que en conjunto integraron cinco tipos diferentes de implantes
(Nucleus 24 K, el Combi 40+, el Nucleus 24 contour, Nucleus 24 contour
Advance y HiRes 90), se observé una tendencia de mayor preservacion o
disminucion de la audicion residual en algunos estos; Por lo que decidimos
dividirlos en 5 tipos y someterlos al mismo analisis estadistico. Se determiné
si hubo diferencias en la preservacion o disminucién de la audicidon residual
en el PT entre los tipos de implante coclear y se encontraron resultados
interesantes. El tipo Nucleus 24 K preservdé mayormente y estadisticamente
significativo la audicion residual en comparacion al tipo Combi 40+ (p = 0,01),
pero no hay diferencias con los otros tipos de implante. ElI Nucleus 24
contour Advance preservd mayormente la audicion que el resto de los tipos
de implante coclear (p= 0,06 con el Advanced Bionics, p=0,09 con el Nucleus
24 contour) a excepcion del Nucleus 24 K, siendo solo estadisticamente
significativo en relacion al tipo Combi 40+ (p = 0,003). Ademas, el tipo Combi
40+ tuvo mayor numero de pacientes con disminucion en la audicién residual
comparado con los otros tipo de implante coclear, siendo estadisticamente
significativo comparado con el Nucleus 24 contour Advance (p = 0.003) y con

el Nucleus 24 K (p = 0.01).



VIil. DISCUSION

Cada dia se conocen mas ventajas en lo que se refiere a la
preservacion de la audicion residual en pacientes sometidos a implante
coclear. La evolucion en la tecnologia de los implantes cocleares, la
realizacion de cirugias menos traumaticas para la coéclea, entre otros
factores, han contribuido a evitar el dano de las células nerviosas en
pacientes con cortipatias severas-profundas sometidos a este tipo de

procedimiento.

Gordon y Cols. en 2001, compararon a 37 nifios con un promedio
audiométrico de tonos puros igual o menor de 95 dB en el mejor oido antes
de la colocacion del implante, contra 96 nifios con peor audicion. Encontraron
que los nifios con mayor audicion residual presentan escalas de percepciéon
de lenguaje mas altas, antes de la implantacion y al menos el primer afo del

uso del implante que los nifios con peor audicién.

Preservar la audicion residual a frecuencias bajas y con la adiciéon de
un procesador de lenguaje eléctrico que supla la funcién de las células
ciliadas a frecuencias altas, mejora sustancialmente la capacidad de
percepcion del lenguaje y la audicion en ambientes ruidosos. La apreciacion
musical y la calidad de los sonidos también se logran mantener, lo cual es

importante en situaciones de la vida diaria. Gantz y Cols. lo demostraron en



su estudio con 21 pacientes que recibieron un implante coclear
lowa/Nucleus con un electrodo de 10 mm, con presencia de audicion residual

solo a frecuencias bajas (10) (11).

Ademas, se hipotetiza que la preservacion de la audicion residual,
correspondiente a la preservacion de las células ciliadas viables, puede
ofrecer buenos resultados ante la posibilidad de un reimplante con otro

electrodo o con otra generacion de implantes cocleares (7).

El tema de la audicion residual y su preservacion ha sido estudiado
desde los inicios de la cirugia de implante coclear (5) (6) (7) (8) (10) (12).
Boggess y Cols. en 1989 encontraron en 12 pacientes con audicién residual
medible pre-implante, una ausencia de respuesta a todas las frecuencias
(excepto a 4000 Hz) con la colocacién de un implante coclear tipo Nucleus

multicanal con 22 electrodos.

James y Cols. en 2005 estudiaron la preservacion de la audicion
residual en 12 pacientes implantados con un electrodo Nucleus contour
Advance, y obtuvieron como resultado cambio de mas de 10 dB en relacién
al umbral prequirurgico en 10/12 pacientes a 125 Hz, en 11/12 a 250 Hz, en
11/12a 500 Hz , en 12/12a 750 Hzy en 11/12 a 1000 Hz. En 4/12 pacientes
hubo pérdida mayor de 40 dB en todas las frecuencias mencionadas. La

preservacion de la audicién entre 0 a 10 dB fue de 16.6%, 8.3%, 8.3%, 0% y



25% en la frecuencia de 125, 250, 500, 750 y 1000 Hz respectivamente.

Kiefer y Cols. estudiaron prospectivamente a 14 sujetos con audicion
de 20 a 60 dB en las frecuencias de 125 a 500 Hz, que se sometieron a
colocacion de un implante coclear tipo Combi 40+. Utilizaron una técnica
quirargica modificada y una profundidad de insercion del electrodo de 19-24
mm para prevenir el dafo a regiones de frecuencias bajas en la coclea. Se
conservo la audicion dentro de 0 a 10 dB en 9/14 sujetos (64,2%), entre 11
y 20 dB en 3/14 sujetos y en 2/14 sujetos la audicion se perdid

completamente en el oido implantado.

En el 2002, Skarzynski y Cols. reportaron el efecto de la cirugia
atraumatica “soft surgery” en la audicion residual de nifios y adultos con
hipoacusia severa, implantados con un electrodo estandar tipo Combi
40/40+. Obtuvieron como resultado que 16/26 pacientes (62%) preservaron
la audicién residual dentro de 5 dB de las escalas preoperatorios. Solo 5/26
pacientes (19%) perdieron toda audicién medible. Por lo que concluyeron que
la preservacion de la audicion residual es una consideracion importante en la
implantacion coclear porque sugiere un buen prondstico ante las

posibilidades futuras de reimplantacion.

En esta investigacion de 48 pacientes tratados con diferentes tipo de

implante coclear, se encontré preservacion de la audicion residual en



47,91%, 52,08%, 56,25%, 27,08%, 18,75%, 16,66%, 8,33% a la frecuencia
de 125, 250, 500, 1000, 2000, 4000 y 8000 Hz respectivamente. El bajo
porcentaje de preservacion observado en altas frecuencias es por falta de
respuesta al registro maximo del audiémetro y no por pérdida de la audicion.
Si se toma en cuenta el PT, 32/48 (66,66%) pacientes la preservaron. Este
porcentaje es correspondiente a los mejores resultados obtenidos en los
estudios mencionados en parrafos previos, sin embargo, la muestra en este

estudio es mayor.

Si comparamos los porcentajes de preservacion de la audicidon
residual en el grupo de implante coclear perimodiolar con el estudio de
James y Cols. mencionado previamente, en el que emplearon un implante
perimodiolar, el Nucleus contour Advance, nuestro estudio obtuvo mejores
resultados a todas las frecuencias y con una diferencia significativa (tabla 5).
En cambio, si comparamos el porcentaje de preservacion de la audicion
residual del PT del grupo de implante coclear recto (59,09%) con los estudios
de Kiefer y Skarzynski, en los que se utilizé el mismo tipo de implante, no

encontramos diferencias importantes.

En nuestro analisis, el implante coclear tipo Combi 40+ tuvo mayor
porcentaje de perdida (83,3%) y menor de preservacion de la audicién
residual (16,66%) que el resto de los tipos de implantes que evaluamos. Esto

es contradictorio a los resultados obtenidos por Kiefer y Skarzynski quienes



reportaron un porcentaje bajo de disminucion en la audicién residual y alto
de preservacion (64,2 y 62%, respectivos) evaluando el mismo tipo de
implante, el Combi 40+. Esta diferencia tan importante en la pérdida de
audicion residual, puede ser secundario a la técnica quirargica modificada o
atraumatica empleadas en sus estudios, contra la técnica convencional que

nosotros utilizamos.

Este estudio es de gran relevancia, debido a que el tamafno de la
muestra es mayor a la de los estudios sobre audicion residual post-implante
coclear reportados en la bibliografia médica mundial. Ademas, porque
compara el efecto en la audicion residual entre dos grupos y cinco tipos

diferentes de implante.

Una limitante del estudio, es el hecho de que la mayoria de los
pacientes solo presentaba audicidn residual medible a frecuencias bajas, por
lo que los resultados del estudio son aplicables solo para estas frecuencias.
Dado que las indicaciones para la implantacion coclear en cuanto a
severidad de la hipoacusia se ha ampliado a los grados severos, y no solo a
hipoacusicos profundos o anacusicos, esperaremos resultados interesante
en estudios futuros en relacion al efecto del implante coclear en la audicién

residual en pacientes con audicién medible a todas las frecuencias.



Otra limitante por la caracteristica ambispectiva del estudio fue la dificil
homogenizacién del tiempo de la toma de la audicién post-implante coclear.
Esto es importante porque Barbara y Cols. en el 2003, reportaron presencia
de audicion residual medible en 24,5 % de los pacientes con implante coclear
tipo Clarion dentro de la primer semana después de la cirugia, sin embargo,
el numero de sujetos con audicién medible bajo a 16,3 % cuando se midi6 en
una etapa posterior, entre seis y 87 meses (12). EIl tiempo transcurrido en
nuestro estudio de la fecha del implante coclear a la toma de la audicion
residual post-implante tuvo un rango de 1 a 56 meses, y considerando el
cambio que puede presentar la audicion residual al ser valorada en
diferentes tiempos haria poco valorable los resultados de este estudio. Con lo
anterior, seria interesante realizar un estudio que considerara tomas de
audicion residual post-implante coclear a diferentes tiempos, compararlas y
determinar el efecto del electrodo de los diferentes tipos de implante coclear

en la audicion residual a largo plazo.



IX. CONCLUSIONES

La audicion residual puede ser preservada después de la colocacion
de un implante coclear, recto o perimodiolar, en pacientes con audicion

medible a frecuencias bajas.

Ambos grupos de implante coclear, rectos y perimodiolares,

preservan o dafian la audicion residual a frecuencias bajas sin diferencia.

Los implantes cocleares mas recientes, se caracterizan por electrodos
preformados y con punta blanda. Esta tecnologia avanzada y que ha
evolucionado con el tiempo, parece no prevenir la pérdida de la audicion

residual a bajas frecuencias.



X. ANEXOS

Edad de implantacion (media en afos)

Sexo ( % hombre)

Oido implantado (% derecho)

Tipo de Sordera (%)
Prelinglistico
Perilinglistico
Poslinglistico

Grupo de IC perimodiolar

10,54 (SD = 7,49)
57,69
76,92

76,92
19,23
3,84

Grupo de IC recto

13,18 (SD =13,48)
59,09
63,63

81,81
9,09
9,09

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los dos grupos de implante coclear. IC

desviacién estandar.

= implante coclear, SD =

Audicion residual preservada
125Hz 250Hz 500Hz 1KHz 2KHz 4KHz 8KHz PT

Muestra total 23/48 25/48 27/48 13/48 9/48 8/48 4/48 32/48
48 pacientes (47,91%) (52,08%) (56,25%) (27,08%) 18,75% ) (16,66%) (8,33%)  (66,66%)
IC Perimodiolar | 14/26 15/26 16/26 7/26 6/26 5/26 2/26 19/26
26 pacientes (53,84%) (57,69%) (65,53%) (26,92%) (23,07%) (19,23%) (7.69%)  (73,07%)
IC Recto 9/22 10/22 11/22 6,22 3/22 3/22 2/22 13/22
22 pacientes (40,90%) (45,45%) (50%) (27,27%) (13,63%) (13,63%) (9,09%)  (59,09%)

2,39 1,02 0,40 0,00 0,55 0,60 0,51 1,05
Chi cuadrada (p=0,12) (p=0,31) (p=0,42) (p=9,96) (p=0,45) (p=6,80) (p=0,47) (p=0,30)

Tabla 2. Preservacion de la audicién residual por numero de pacientes y porcentajes, a cada una de las frecuencias
y el PT, en la muestra total del estudio, y los dos grupos de implante. Comparacién de resultados entre el grupo del
implante coclear perimodiolar con el recto por medio de la chi cuadrada. IC= implante coclear, Hz= hertz, KHz=

kilohertz, PT= promedio de tonos.



Audicion residual disminuida
125 Hz 250 Hz 500 Hz 1 KHz 2 KHz 4 KHz 8 KHz PT
Muestra total 12/48 18/48 20/48 32/48 23/48 14/48 7/48 16/48
48 pacientes (25%)  (37,50%) (41,66%) (66,66%) (47,91%) (29,16%) (14,58%) (33,33%)
IC perimodiolar 4/26 8/26 10/26 17/26 12/26 8/26 5/26 7126
26 pacientes (15,38%) (30,76%) (38,46%) (65,38%) (46,15%) (30,76%) (19,23%) (26,92%)
IC recto 8/22 10/22 10/22 15/22 11/22 6/22 2/22 9/22
22 pacientes (36,36%) (45,45%) (45,45%) (68,18) (50%) (27,27%) (9,09%) (40,90%)

Tabla 3. Disminucién de la audicién residual por niumero de pacientes y porcentajes, a cada una de las frecuencias
y el PT, en la muestra total del estudio, y los dos grupos de implante. IC= implante coclear, Hz= hertz, KHz=

kilohertz, PT= promedio de tonos.



Tipo de Audicion residual
Paciente | Implante coclear 125Hz 250Hz 500 Hz 1 KHz 2 KHz 4 KHz 8 KHz PT
1 N24 Contour NO NO NO NR NR SI Si NO
2 N24 Contour NO NO NO Sl NR NR NR NO
3 N24 Contour Sl Sl Sl SI NR NR NR SI
4 N24 Contour NO Sl SI NO NO NR NR SI
5 N24 Contour NO NO SI Sl Sl SI SI Sl
6 N24 Contour Sl Sl Sl SI NR NR SI SI
7 N24 Contour NR Sl NO NO SI SI NR NO
8 N24 Contour NR NR NO NO NO NO NR NO
9 N24 Contour NR Sl SI Sl Sl Sl NR NO
10 N24 Contour NO NO NO NO NO NO NO NO
11 N24 Contour NO NO NO NO NO NO NR NO
12 N24 Contour Sl Sl NO NO Sl NR NR SI
% de preservacion 50 41,66 58,33 50 33,33 25 8,33 58,33
13 N24 CA NR NR Sl Sl Sl Sl NR NO
14 N24 CA NR NR NO SI Sl NR NR NO
15 N24 CA SI SI NO SI NR NR NR Sl
16 N24 CA NO NO NO Sl SI NR NR NO
17 N24 CA NR NO NO SI SI NR NR NO
18 N24 CA NO NO NO SI SI SI NR NO
19 N24 CA NR NO SI Sl SI NR NR NO
20 N24 CA NO NO NO NO NR NR NR NO
21 N24 CA NO NO NO NO NO NO NO NO
22 N24 CA NR NO SI Sl NR NR NR NO
% de preservacion 40 70 70 20 10 10 10 90
23 HiRes 90 NO Sl Sl SI NO NO NR Sl
24 HiRes 90 NO NO SI Sl SI SI Sl NO
25 HiRes 90 NO NO NO NR NR NR NR NO
26 HiRes 90 NO NO NO Sl Sl Sl NR NO
% de preservacion 100 75 50 0 25 25 0 75

Tabla 4. Grupo del implante coclear perimodiolar, se especifica el tipo de implante, el cambio o la preservacion
de la audicién residual (AR) a cada frecuencia y el PT por paciente y por tipo de implante. Al final de cada tipo de
implante se menciona el porcentaje de preservacion de la AR por variable. NO= preservacién de la AR, SI= cambio
de la AR, NR= no respuesta al limite del audiémetro, PT= promedio de tonos a los 125, 250 y 500 Hz, Hz = hertz,
KHz = kilohertz, HiRes: High resolution, N = nucleus, CA = contour advance.




Tipo de Audicioén residual

Paciente | Implante coclear | 125 Hz 250 Hz 500 Hz 1 KHz 2KHz 4KHz 8 KHz PT
1 N24 K NR NO NO NO NR NR NR NO
2 N24 K SI Sl Sl Sl Sl SI Sl SI
3 N24 K NO NO NO SI SI NR NR Sl
4 N24 K NO NO NO NO NO NO NO NO
5 N24 K NO NO SI Sl NR NR NR NO
6 N24 K Sl NO NO NO NR NR NR NO
7 N24 K NR SI SI Sl NR NR NR NO
8 N24 K NO Sl NO Sl Sl NR NR NO
9 N24 K SI NO NO Sl Si NR NR NO
10 N24 K Sl NO NO NO Sl NR NR Sl
11 N24 K NO NO NO Sl NO NR NR NO
12 N24 K NO Sl NO Sl NR NR NR NO
13 N24 K SI Sl Sl Sl NR NR NR SI
14 N24 K NO NO SI Sl Sl Sl NR NO
15 N24 K NR NR SI Sl NR NR NR NO
16 N24 K NR NR NR NO NO NO NR NO
% de preservacion | 43,75 56,25 56,25 31,25 18,75 12,50 6,25 75

17 combi 40+ NR Sl SI Sl Sl SI NR Sl
18 combi 40+ SI Sl SI Sl Sl Sl NR Sl
19 combi 40+ SI Sl SI Sl SI SI NR Sl
20 combi 40+ SI Sl SI SI SI SI Sl Sl
21 combi 40+ NO Sl NO NO NO NO NR Sl
22 combi 40+ NO NO NO NO NO NO NO NO

% de preservacion | 33,33 16,66 33,33 33,33 33,33 33,33 16,66 16,66

Tabla 5. Grupo del implante coclear recto, se especifica el tipo de implante, el cambio o la preservacion de la
audicion residual (AR) a cada frecuencia y el PT por paciente y por tipo de implante. Al final de cada tipo de
implante se menciona el porcentaje de preservacion de la AR por variable. NO= preservacion de la AR, SI= cambio
de la AR, NR= no respuesta al limite del audidmetro, PT= promedio de tonos a los 125, 250 y 500 Hz, Hz = hertz,
KHz = kilohertz, N = nucleus.




RANGOS
0a10dB 11a20dB 21a30dB 31a40dB mas de 40 dB
Grupos
Perimodiolares 18 4 3 0 1
Rectos 13 3 4 0 2
Tipos
N24 K 12 1 2 0 1
Combi 40+ 1 2 2 0 1
N24 Contour 7 2 2 0 1
N24 CA 8 1 1 0 0
HiRes 90 3 1 0 0 0

Tabla 6. Distribucién de pacientes en relacion con el incremento del PT (promedio de tonos) posterior a la
colocacién del implante coclear, en rangos de 10 dB, por grupos y tipos de implante. dB= decibeles, CA= contour
advance, N= nucleus, HiRes= high resolution.



ANSI

AR
CA
Cols
dB

dB HL

Epi Info

HiRes

Hz

INER
KHz

mm

NR
PT
SD

SPSS

LISTA DE ABREVIATURAS Y SIGLAS

Instituto Nacional Americano de Estandares, del inglés:
American National Standards Institute

Audicion residual

Contour advance

Colaboradores

Decibel

Decibel de nivel de audicion, del inglés: decibel hearing level
Abreviaturas del programa estadistico disefiado por el Centro
para el Control de Enfermedades de Atlanta

Del inglés: High resolution

Hertz

Implante coclear

Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias

Kilohertz

milimetro

Nucleus

No respuesta al limite del audiometro

Promedio de tonos

Desviacion estandar, del inglés: standard deviation

Del inglés: Statistical Product and Service Solution



CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL INGRESO AL
PROTOCOLO TITULADO: PRESERVACION DE LA AUDICION RESIDUAL
POST-IMPLANTE COCLEAR: COMPARACION ENTRE IMPLANTES
RECTOS Y PERIMODIOLARES.

Yo (Paciente, padre o tutor), acepto
voluntariamente participar, o que participe mi hijo en este
estudio, que consiste en determinar el grado de dafio en los restos de audicion
posterior a la colocacion del implante coclear en relacién a la audicion que presentaba
antes de la cirugia. Usted o su hijo es candidato a este estudio porque les colocaron
un implante coclear.

Me informaron que revisaran mi expediente (o el de mi hijo), para analizar los datos
relacionados a historia clinica, audiometria y datos del tipo de implante que me o le
colocaron, los hallazgos en la cirugia y la técnica quirargica empleada.

Estoy informado que me realizaran una audiometria (0 a mi hijo, segun sea el caso)
un mes después de la implantacién coclear.

BENEFICIOS:

El beneficio de este estudio, es sacar informacion si el electrodo de mi implante
coclear dafio o conservo los restos auditivos que tenia antes de su colocacion.
Ademas de comparar esta informacion con otros tipo de implante utilizados en otras
personas.

RIESGOS:
El participar en este estudio no tiene ningun riesgo, solo se realizara una audiometria
tonal con técnica convencional.

ALTERNATIVA DE RECHAZO

Si yo decido (paciente, padre o tutor) no participar en el estudio, el seguimiento sera
igual que de otros pacientes tratados en el Instituto Nacional de Enfermedades
Respiratorias.

CONFIDENCIALIDAD:
Cualquier informacion que se obtenga en este estudio sera confidencial y que mi
nombre (o el nombre de mi hijo) no sera mencionado en el reporte del estudio.

DISPONIBILIDAD DE LA INFORMACION
Se me ha informado que tendré disponibilidad en todo momento de la informacién del
resultado de la audiometria que me realicen o a mi hijo.

DERECHO A DESERTAR

Soy libre de excluirme o excluir a mi hijo del estudio en cualquier momento. En el caso
que tome esta decision el seguimiento de mi hijo no cambiara.

México, D.F. A de de 200__.
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