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tematica y que no pertenezcan a las entidades proponentes (esto no significa compromiso de envio del
proyecto a estos pares):

1.Leonardo Ordofiez
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modalidad de recuperacion contingente. Los derechos de su uso pertenecen a
Colciencias.

2. RESUMEN DEL PROYECTO:

Introduccion: Los implantes de conduccidn 6sea son alternativas en rehabilitacion para
pacientes con sordera conductiva/mixta o unilateral.

Obijetivo: Analizar desenlaces audiolégicos, calidad de vida y percepcion subjetiva de
beneficios en pacientes con sordera conductiva y/o mixta o unilateral, usuarios de
sistema transcutaneo Bonebridge®, o sistema percutaneo BAHA®.

Método: Estudio prospectivo en 10 pacientes usuarios del sistema transcutaneo y
comparaciéon con 10 usuarios de sistema percutdneo. Evaluacién audiologica,
percepcion de calidad de vida y satisfaccion.

Resultados esperados: Registro de ganancias promedio con los diferentes sistemas
auditivos de conduccion 6sea percutaneo BAHA y transcutdneo Bonebridge.

Puntaje de escala de calidad de vida y satisfaccion con los dispositivos de conduccion
O0sea mencionados anteriormente.

3. DESCRIPCION DEL PROYECTO:

a. Preguntade investigacion:

¢Son los sistemas auditivos percutdneo y transcutaneo similares en aspectos
audidlogicos, calidad de vida y de satisfaccion de los pacientes con hipoacusia
mixta / conductiva y sordera unilateral?

b. Justificacién:

Desde 1977 cuando el Dr. Tjellstrom aplica el principio de osteointegracion a los
dispositivos auditivos , los sistemas osteointegrados percutdneos auditivos se han
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convertido en un estandar para el manejo de hipoacusias mixtas/conductivas y mas
recientemente sorderas unilaterales. A lo largo de 30 afios han sido mas que
evidentes las ganancias y beneficios brindados por éstos dispositivos demostrando
en muchos estudios clinicos su efectividad, seguridad y confiabilidad. En los
altimos 30 afios (1,2). No podemos desconocer las desventajas que trae consigo el
tener expuesto un implante a través de la piel, por lo que se han identificado
limitaciones en su uso. Estas se procuran resolver con nuevos desarrollos
tecnoldégicos como los dispositivos de conduccion 6sea transcutanea.

El implante osteointegrado Bone Anchored Hearing Aid (BAHA®,) ha demostrado
tener una baja tasa de complicaciones quirargicas(3,4,5,6); sin embargo, también
se han demostrado complicaciones post-quirdrgicas relacionadas, tales como: 1.
Sobrecrecimiento del tejido blando sobre el implante; 2. Infeccion e irritacion de la
piel; 3. Extrusion del implante, con frecuencia variable entre 3% a 6.5%, bien sea
por fallas en la osteointegracion o, mas frecuentemente como resultado de un
trauma en nifos(7,8,9,10); 4. Efecto retroalimentaciéon (Feedback) por la
propagacion del sonido del procesador. Se ha observado que un grupo de
potenciales usuarios de BAHA® lo rechazan dadas las implicaciones de visibilidad y
valoracion cosmética negativa (10,11,12).

Con el animo de superar las desventajas y limitaciones atribuibles al implante
percutdneo, diferentes grupos trabajan en el sistema de implante transcutdneo
basado en el principio de transmisién entre magnetos; uno implantado en hueso
temporal y otro externo sobre la piel. Los primeros informes sobre estos sistemas
corresponden a los trabajos de Hough y colaboradores sobre un dispositivo
conocido como Xomed-Audiant (Audiant) cuyos resultados clinicos no fueron los
esperados(13).

Posteriormente, sobre el mismo principio de acople magnético pero con
modificaciones técnicas sustanciales, Siegert presenta resultados del dispositivo
que se conoce hoy en dia como el Sistema Sophono Alpha 1 (Sophono, Inc.,
Boulder, CO, EE.UU.) (14,15,16).

Como alternativa a los implantes osteointegrados percutaneos, actualmente se
dispone del sistema de conduccidén 6sea transcutdneo Bonebridge®, dispositivo
semi-implantable que esta compuesto por un componente externo o
audioprocesador y un implante interno de conduccion oOsea (Bone Conduction
Implant- BCI), el cual se fija en el hueso mastoideo o region retrosigmoidea.

La sefal es captada por el micr6fono, transformada por el procesador y transmitida
a través de la piel hacia una antena receptora . Posteriormente es procesada en el
demodulador y conducida hacia el FMT el cual transmite la sefial hacia el hueso

a través de los tornillos corticales de sujecion (17,18). Las principales diferencias
entre los dos sistemas son las conexiones transcutaneas y percutaneas del
procesador, el tamafio de la parte implantada y el método de fijacion (dos pequefios
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tornillos en el sistema transcutaneo, frente a un tornillo de mayor diametro en el
sistema percutaneo).

Al ser un dispositivo tan reciente no se disponen de estudios con grandes muestras
poblacionales. Los primeros estudios de la transmisién transcutdnea fueron
realizados en cadaveres en el 2008 y 2010. En ellos intentaron medir el nivel de
aceleracion del promontorio por medio de laser doppler y la atenuaciéon
transcraneana, realizando la comparacion entre los dos sistemas, todo lo anterior
como medidas indirectas de las posibles ganancias de los sistemas. Se encontr6
que la aceleracion promontorial con estimulacion ipsilateral era mayor para el
sistema transcutaneo en 5-10 dbs comparado con el sistema percutaneo (BAHA
clasico) con una diferencia un poco menor para el BAHA Intenso. En cuanto a la
estimulacion contralateral se encontré una mayor aceleracion del promontorio para
el sistema percutaneo que para el sistema transcutdneo. Los resultados mostraron
que la atenuacion transcraneana fue mayor para el Bonebridge que para el BAHA.
Todo lo anterior podria sugerir una mayor ganancia para el Bonebridge en
hipoacusias conductivas / mixtas y para el BAHA en sorderas unilaterales. (17,18)

Por las caracteristicas de disefio y forma de implantaciéon se postula que el
dispositivo transcutaneo no genera las desventajas relacionadas con las
alteraciones de piel y de retroalimentacion del sonido identificadas para el sistema
percutaneo (17); por su reciente incursibn en la practica clinica hay poca
informacioén disponible que sustente lo anterior y, a la fecha, existen pocos estudios
que reflejen los resultados audiolégicos y en calidad de vida en pacientes.

Nos parece de suma importancia poder comparar las ganancias audiologicas y en
calidad de vida de los dos sistemas de conduccion Osea percutaneos y
transcutaneos con el fin de ampliar las opciones para pacientes que por su pérdida
necesiten de un dispositivo de conduccion 6sea.

c. Objetivos Principal:

Nuestro objetivo en este estudio es comparar y analizar desenlaces en términos
audiolégicos, calidad de vida y percepcion subjetiva de los beneficios auditivos en
pacientes con pérdida auditiva conductiva y/o mixta o con sordera unilateral,
usuarios de uno de dos sistemas de implantes de conduccion dsea: sistema
osteointegrado percutaneo BAHA® o sistema activo de conduccion Osea
transcutaneo Bonebridge®.

d. Objetivos Especificos:
-Evaluar las mediciones audiolégicas en pacientes con hipoacusia
mixta/conductiva de cada sistema percutaneo y transcutaneo en términos de
promedios tonales prequirargicos y posquirargicos y la diferencia entre ellos o
ganancia.
-Evaluar las mediciones audiolégicas en sorderas unilaterales de cada sistema
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percutdneo y transcutdneo en términos de promedios tonales prequirdrgicos y
posquirdrgicos y la diferencia entre ellos o ganancia.

-Evaluar la discriminacion del lenguaje para cada sistema percutaneo y
transcutaneo para hipoacusias mixtas/conductivas y sorderas unilaterales.
-Comparar los promedios postquirdrgicos, ganancias y umbrales de
discriminacion del lenguaje de los dos sistemas.

-Aplicacion de la prueba de Glasgow para evaluar cambios en calidad de vida
de los pacientes usuarios de los dos implantes percutaneo y transcutaneo.
-Aplicacién de la prueba de HDSS para evaluar la percepcion subjetiva de los
beneficios auditivos en pacientes con hipoacusia mixta/conductiva y sordera
unilateral usuarios de los dos sistemas de conduccion 0sea.

-Comparar los puntajes de las escalas y subescalas de Glasgow y HDSS de
los sistemas percutédneo y transcutaneo.

e. Metodologia Propuesta

Estudio prospectivo en 10 pacientes adultos (mayores de 18 afios), con hipoacusia
conductiva y/o mixta o sordera unilateral de la Clinica Rivas (Bogota- Colombia) ,
implantados con el sistema transcutaneo Bonebridge® entre diciembre 2012 y
mayo 2013. Este grupo se compard con una muestra de 10 pacientes usuarios del
sistema osteointegrado percutaneo BAHA® de un total de 206 pacientes
implantados en la institucion antes mencionada.

Desenlaces principales: Audiolégicos y de calidad de vida.

Los desenlaces audiologicos fueron evaluados mediante audiometria y pruebas de
reconocimiento del lenguaje con y sin el sistema, en cabina sonoamortiguada
utilizando audiémetro de dos canales GSI 61, calibrado bajo la norma ANSI 3.6 del
2010. Para las pruebas con el sistema fue necesario utilizar 2 parlantes ubicados a
un metro del paciente a 45 grados.

En la evaluacion de los resultados en calidad de vida utilizamos el inventario
especifico de beneficios Glasgow Benefit Inventory (GBI), cuestionario de 18
preguntas disefiado para medir cambios en el estado de salud general; definida
como percepcion de bienestar posterior a intervenciones en otorrinolaringologia.
Doce de las preguntas estan relacionadas con salud general, 3 exploran aspectos
de soporte social y 3 estan relacionadas con el estado de salud fisica(20). El
paciente otorga, para cada pregunta, una calificacion entre 1 y 5 (1 representa el
peor resultado posible, 5 el mejor y 3 significa que no hay cambios) lo cual genera
una puntuacion total que oscila entre 18 y 90 puntos, el resultado numérico es
transformado en una media (que oscila entre =100 y +100).

La escala de satisfaccion con el dispositivo -Hearing Device Satisfaction Scale-
(HDSS), permite identificar la satisfaccion que proporciona la utilizacion del
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dispositivo, en los aspectos relacionados con el sonido y la calidad de vida. La
escala de valoracion va de muy insatisfecho (1), insatisfecho (2), neutral (3),
satisfecho (4) a muy satisfecho (5).

Analisis estadistico

Para la comparacion de los desenlaces audioldgicos utilizamos las diferencias
preoperatorias y postoperatorias entre los promedios tonales obtenidos de 500 Hz a
3000Hz y los umbrales de percepcion de lenguaje. Las medias de las diferencias en
los desenlaces principales (diferencias de umbrales posoperatorios entre los
dispositivos) se expresan en error estandar. El contraste de estas diferencias se
realizo con la prueba t-Student, el nivel de significancia se fij6 en 0,05. Para este
andlisis se utilizé el paquete estadistico SPSS (Sun Microsystems, Inc., Estados
Unidos).

La aprobacion para la realizacion de este estudio fue otorgada por el comité de
investigacion de la Clinica Rivas.

e. Cronograma de Actividades:

MESES

ACTIVIDAD 112|3(4|5|/6|7]8]9]10

Concepcion de la idea de investigacion

Realizacion Anteproyecto

Aprobacién Anteproyecto

Realizacion de Protocolo

Evaluacion y aprobacion de protocolo por la SDIC

Aprobacién Comité de Etica

Recoleccion de la informacion

Analisis de la informacion

Presentacion de resultados

Socializacion y Publicacion
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f. Resultados/Productos esperados y potenciales beneficiarios:

Durante el periodo de diciembre-2012 a mayo-2013, 10 pacientes recibieron
implante con el sistema de conduccion transcutaneo Bonebridge®. Para realizar
comparacion de desenlaces audiolégicos, calidad de vida y satisfaccion elegimos
una muestra comparable de 10 pacientes usuarios del sistema osteointegrado
percutdneo BAHA®.

En seis pacientes con pérdida conductiva/mixta que optaron por el sistema
transcutaneo, el promedio de los umbrales pre-quirargicos fue 72dB SPL (DE * 7;
Intervalo de confianza, [IC95]% 65-79), y post-quirargicos 39dB SPL (DE * 4;
IC95% 35-43), diferencia de 33dB SPL (Error estandar [EE] + 3; IC95% 26- 40,
prueba t p<0.00001). En seis usuarios del sistema percutaneo el promedio de los
umbrales pre-quirtrgicos fue 71dB SPL (DE +* 13; IC95% 57-85) y post-quirtrgicos
de 33dB SPL (DE % 7, 1C95% 26-40), diferencia de 38dB SPL (EE + 6; IC95% 25-
51, prueba t, p<0.0001).

La comparacién de los umbrales promedio con los dispositivos en pacientes con
pérdida auditiva conductiva/mixta; 39dB SPL (DE + 4; IC95% 35-43) para el
sistema transcutaneo y 33dB SPL (DE % 7; IC95% 26-40) para el sistema
percutaneo, identificé diferencia de 6dB SPL, (EE % 3; 1C95% -1-13, prueba t,
p=0.09).

Comparacion de ganancia promedio entre los sistemas: sistema transcutaneo 33dB
SPL (EE % 3; IC95% 26- 40), sistema percutaneo 38dB SPL (EE * 6; IC95% 25-51),
diferencia de 5dB SPL (EE * 3; IC95% 1-11, prueba t, p=0.09)

La discriminacion de lenguaje en los pacientes con pérdida auditiva
conductiva/mixta, usuarios del sistema transcutaneo fue 100% a 63 dB (DE + 2 dB;
IC95%, 61-65) y con el sistema percutaneo de 100% a 58 dB (DE + 7dB; IC95%,
51-65), diferencia en 5 dB (EE + 3 dB; IC95%, -2-12, prueba t, p=0.12).

Para los pacientes con sordera unilateral, implantados con sistema transcutaneo, el
promedio de los umbrales pre-quirtrgicos fue 119dB SPL (DE + 7; 1C95% 108-131)
y postquirargicos de 37dB SPL (DE + 4; IC95% 31-43), diferencia de 82dB SPL (EE
+ 4; 1C95% 72-92, pruebat, p<0.0001). En el sistema percutaneo los umbrales pre-
quirargicos fueron 124dB SPL (DE * 13; IC95% 103-145) y post-quirargicos de
32dB SPL (DE % 3; IC95% 27-37), diferencia de 92dB SPL (EE + 7; IC95% 76-108),
(prueba t p=<0.00001).

La comparacion de los umbrales promedio con los dispositivos en pacientes con
sordera unilateral; 37dB SPL (DE + 4; IC95% 31-43) para el sistema transcutaneo y
32dB SPL (DE % 3, IC95% 27-37) para el sistema percutaneo, resulto en diferencia
de 5 dB SPL, (EE + 3; IC95% -1-11, prueba t, p=0.09).

Para el grupo de pacientes con sordera unilateral la comparacion de ganancia
promedio entre los sistemas: sistema transcutaneo 82dB SPL (EE % 4; 1C95% 72-
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92), sistema percutaneo 92dB SPL (EE + 7; IC95% 76-108), diferencia 10dB SPL
(EE £ 4; 1C95% 0.1-20, prueba t, p=0.047)

Los promedios de las pruebas de discriminacion del lenguaje con los dispositivos en
pacientes con sordera unilateral fueron: para el sistema transcutaneo de 100% a 66
dB SPL (DE % 7; 1IC95% 55-77) y con el sistema percutaneo 100% a 64dB SPL (DE
+ 5; IC95% 56-72), diferencia de 2dB SPL, (EE * 4; IC95% -9-13, prueba t, p=0.7).
Los beneficios percibidos con el uso del dispositivo, evaluados con el inventario
Glasgow (Figura 1 A), fueron calificados para el puntaje promedio total con 33 (DE
+ 18), IC95% (20-46), para el grupo del sistema transcutaneo (BB) y 22 (DE + 12),
IC95% (13-31), para usuarios del sistema percutdneo (BAHA®), diferencia de 11
puntos (EE + 7; IC95% -3-25, prueba t, p=0.12).

En el aspecto de beneficio general en salud el promedio fue de 28 puntos (DE + 16;
IC95% 17-39) en el grupo de pacientes usuarios del sistema transcutaneo (BB) v,
46 (DE £ 18; IC95% 33-59) en el grupo de usuarios del sistema percutaneo
(BAHA®), diferencia de 18 puntos (EE * 8; IC95% 2-34, prueba t, p=0.02).

En apoyo social el promedio fue 19 (DE + 25; IC95% 1-36), en usuarios del sistema
transcutaneo (BB) y 9 (DE % 43; IC95% -22-40), en el grupo del sistema
percutaneo; diferencia de 10 puntos (EE + 16; IC95% -23-43, prueba t, p=0.53).

En aspecto de beneficios en salud fisica la calificacion fue de -7,4 (DE + 31; 1C95%
-29-15), en usuarios del sistema transcutaneo (BB) y 9 (DE % 29; 1C95% (-12-30)
en el grupo de comparacion usuarios del sistema percutaneo (BAHA®), diferencia
de -16 puntos (EE * 13; 1C95% -44-12, prueba t, p=0.25).Los resultados al aplicar
la encuesta HDSS, evalla satisfaccion percibida con el uso del dispositivo en 3
dimensiones: aspectos generales, calidad del sonido y calidad de vida, se
presentan en la Figura2 A, By C.

g. Conformacion y trayectoria del Grupo de Investigacion (méximo 500
palabras)

El grupo de investigacion de la Clinica Rivas fue creado en 2009 en la ciudad de
Bogota, Colombia. La Clinica Rivas es una institucion de caracter cientifico e
investigativo en el area de la Otorrinolaringologia (comprendida esta como oido, nariz y
garganta), que busca continuamente los mejores métodos de prevencion, diagnéstico,
tratamiento, ya sea médico y/o quirargico y rehabilitacion de este tipo de enfermedades,
con el fin de prestar un excelente servicio al paciente.

El grupo de investigacion de la Clinica Rivas estd conformado por el Dr.José Antonio
Rivas Otblogo y Neurotélogo quien es reconocido a nivel nacional e internacional por su
gran trayectoria en éste campo. Autor de multiples publicaciones asi como ponente en
diversos congresos nacionales e internacionales. El Dr. Victor Hugo Forero, medico
cirujano, especialista en medicina de familia con maestria en epidemiologia clinica de la
Universidad Nacional de Colombia.Docente de la Escuela de Medicina de la Fundacion
Universitaria Juan N. Corpas y Director del Programa Clinica Corpas Segura de la
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Clinica Juan N. Corpas. Dr. Alejandro Rivas Campo, Otdlogo y Neurotdlogo, profesor
asistente de la Universidad de Vanderbilt. Dra. Adriana Rivas Campo médico, doctora
en audiologia y gerente meédico cientifico de la Clinica Rivas. Dra. Laura Garcia Fajardo
meédico otorrinolaringdloga y estudiante de posgrado de la segunda especialidad de
otologia de la Universidad Militar Nueva Granada. Audiologas del centro de implantes
de la Clinica Rivas Luz Adriana Rincon, Mireya Diaz ,Elizabeth Bernal y Martha
Valbuena. Maria Helena Medicis, audidloga magister en discapacidad de la Universidad
Nacional de Colombia, coordinadora de investigacion y docencia Clinica Rivas . César
Tamayo Bidlogo. La Clinica Rivas pertenece al Hearing Group , red mundial de 26
centros internacionales que ofrecen soluciones completas en implantes auditivos para
el tratamiento de la hipoacusia. La adscripcion a éste grupo esta dada por el
reconocimiento cientifico e investigativo y entre sus objetivos esta la posibilidad de
realizar actividades profesionales de caracter docente e investigativo, lo cual abre un
escenario propicio para realizar intercambios con los diferentes centros pertenecientes
al grupo.

Algunas de sus publicaciones y ponencias son:

1.Implantacién temprana .Presentacion oral: Iberococlear Arg. May/2012

2.Influencias sobre la preservacién de la audicién basadas en los tipos de electrodos y

via de Insercion Presentacion oral: Baltimore feb/2012

3.Experiencia sistema VSB Clinica Rivas. Presentacion oral Semana de la Otologia

2012.

4 Hipoacusias sensorioneurales unilaterales. Transear o Baha, comparacion.
Presentacion oral: Congreso ASOAUDIO feb/2012 Presentacion oral: Iberococlear

Arg. 2012 Art. Orginal: Audiologia HOY. Vol 9 No. 2 Jul-Dic 2012

5 Experiencia Clinica Rivas Con Implante De Oido Medio Vibrant Soundbridge
.Presentacion oral: Iberococlear Arg. May/2012 Presentacion oral. Universidad

Rosario /2012 Presentacién oral: lguazu May/2012

6 Implante coclear en pacientes con sordera unilateral. Resultados preliminares

Presentacion oral: Iberococlear Arg. May/2012

7 Estimulacion electroacustica (EAA): implante coclear en pacientes con audicién

residual Presentacion oral: Iberococlear Arg. May/2012

8.Estudio comparativo en pacientes usuarios de implante Vibrant Soundbridge (VSB) o

sistema osteointegrado BahaPoster: Academia Americana Washinton /2012
Presentacion oral: ACORL Cali - Mayo/2012

El grupo de investigacion de la Clinica Rivas se encuentra en proceso de obtener su
registro ante Colciencias .
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