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Justificacidn y objetivos

1.- JUSTIFICACION

En la préctica clinica habitual, nos encontramos con problemas de salud que,
mas alla de las repercusiones orgénicas y funcionales propias de la enfermedad
causante, producen mermas importantes en la calidad de vida de los pacientes (1, 2,
3). Asimismo, esta alteracion de la calidad de vida no se manifiesta de la misma forma
en distintas patologias ni en la misma entre distintos pacientes (1, 2, 3).

En los pacientes con schwannoma vestibular (SV), se produce disminucion de
la calidad de vida debido a las caracteristicas del propio tumor y a la sintomatologia
gue de él se deriva, siendo el sintoma mas frecuente la hipoacusia (4, 5, 6, 7). Pese a
que esta alteracion de la condicion vital en estos pacientes es conocida y manifestada
por los propios enfermos en la consulta, no disponiamos de medios para poder
cuantificarla en pacientes de habla hispana hasta la realizacion de este trabajo (1, 2).

La calidad de vida, en pacientes con SV de habla hispana, hasta el inicio de
nuestro trabajo, no disponia de elementos que permitiesen cuantificarla de forma
especifica para dicha enfermedad (1, 2), de tal forma que la monitorizacién de la
evolucion clinica de estos pacientes se hacia mediante la anamnesis y los datos
aportados por los estudios de imagen, fundamentalmente, resonancia magnética
nuclear (RMN) (8). Sin embargo, la informacion obtenida mediante estos medios no
permite evaluar de forma cuantitativa como la enfermedad repercute en la vida diaria
del paciente (1, 2, 3). Ademas de ello, cuando el paciente se somete a un tratamiento,
no solo no tenemos conocimiento de cuanto ha impactado la enfermedad en el
desarrollo de sus funciones personales en el dia a dia, sino que tampoco podemos
conocer, de forma determinada, como el tratamiento ha podido influir, mejorando o
empeorando la calidad de vida del enfermo (1, 2, 3).

La evaluacion de la calidad de vida en pacientes con patologia del oido interno
y APC (APC) ha tomado gran importancia en los ultimos afios. Tanto es asi que se
han desarrollado multiples escalas para la evaluacion de la calidad de vida en distintas
patologias de estas areas, tales como la enfermedad de Méniere (9), implantacion
coclear (10) y SV (3), entre otras.

En este sentido, para solventar esta carencia asistencial y, por ende, cientifica,
en EE. UU., se ha desarrollado un cuestionario de calidad de vida en pacientes con
SV denominado Penn Acoustic Neuroma Quality-Of-Life Scale (PANQOL) (3), que ha
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demostrado ser fiable y tener una buena sensibilidad y validez para acometer
la cuantificacion de la calidad de vida en este grupo de pacientes. Sin embargo,
hasta la realizacion de este trabajo, este cuestionario no estaba validado para
pacientes de habla espafola.

Por otro lado, el sintoma principal de los pacientes con dicha enfermedad
es la hipoacusia (8), que supone una gran incapacidad y que condiciona una
importante merma en la calidad de vida de los pacientes, reflejado en el ambito
social y laboral. Asimismo, se han establecido relaciones entre la hipoacusia y
el deterioro de la capacidad cognitiva y el estado de &nimo de los pacientes que
la padecen (4, 5, 6). Pese a esto, no disponemos de un cuestionario que
cuantifique la calidad de vida en relacidén con la hipoacusia en pacientes de
habla hispana, pero existe una version en inglés que mide esta variable y tiene
buena sensibilidad y validez para ello, el Herian Handicap Inventory for Adults
(HHIA) (2). Sin embargo, este cuestionario no esta validado en pacientes de
habla espafiola.

Este hecho, unido a las exigencias asistenciales contemporaneas, en las
que la tendencia creciente a la mejora de la calidad de vida de los pacientes
exige la obtencion de datos medibles que aporten el conocimiento de como
viven los enfermos con su problema de salud y como influye en ellos el
tratamiento, hace que nos hayamos planteado intentar conseguir los medios
para poder alcanzar esos conocimientos y ademas cuantificarlos. La
repercusion de lo cual no solo es la toma de una conciencia certera acerca de
como repercute el problema médico y el tratamiento en el paciente con
neurinoma del acustico, sino personalizar las decisiones de manejo terapéutico,
con base en dichos resultados, y mejorar la calidad asistencial que se da a este

grupo de enfermos.
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2.- OBJETIVOS

Los objetivos de este estudio se han dividido en principales y secundarios.

Principales:

- Traduccion, adaptacion transcultural y validacion al esparfiol del
cuestionario PANQOL.

- Traduccién, adaptacion transcultural y validacion al espafol del
cuestionario HHIA.

Secundarios:

- Cuantificacién de la relacion entre los cuestionarios PANQOL y HHIA en
pacientes con SV que hablan espafiol como lengua materna.

- Estudio de la relacion entre las variables edad y género y los resultados
obtenidos en los cuestionarios PANQOL y HHIA en pacientes con SV.

- Andlisis de la relacion de las variables: componente extrameatal,
crecimiento documentado, ocupacién del fondo del CAI, dilatacion del CAIl y
clasificacion de Moffat, con los resultados de calidad de vida obtenidos en los
cuestionarios PANQOL, HHIA y SF-12.
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Introduccion

1. SCHWANNOMA VESTIBULAR HIPOACUSIA

1.1.- Concepto de schwannoma vestibular

El neurinoma del acustico o schwannoma vestibular (SV) es un tumor derivado
de las células de Schwann, que comunmente se originan en la porcion vestibular del

octavo par craneal.

1.1.1.- Embriologia del oido interno y VIII par craneal

El 6rgano del oido se divide en tres partes: oido externo, medio e interno. Las
dos primeras derivan de las tres capas embrionarias: endodermo, mesodermo y
ectodermo, mientras que la tercera, de ectodermo y mesodermo, pero no del
endodermo (11).

El oido interno propiamente dicho se desarrolla de la siguiente forma (12, 13,
14, 15):

- Laberinto membranoso. Desde una invaginacién del ectodermo
superficial se origina la vesicula 6tica u otocisto. Esta se encuentra a cada lado de la
placa neural (16). Al migrar del ectodermo superficial, la vesicula 6tica se separa del
mismo, perdiendo su conexion. Una vez se ha perdido la conexion entre el ectodermo
superficial y la vesicula o6tica se origina el laberinto membranoso, el cual incluye:
utriculo, saculo, conductos semicirculares y el conducto coclear.

Laberinto 0seo. Se origina a partir del mesodermo que engloba a la
vesicula otica. Este laberinto incluye: canales semicirculares, vestibulo y la céclea
osea.

- Embriologia del paquete nervioso estatoacustico. Los nervios craneales,
también llamados pares craneales, son Xl y se desarrollan entre la semana quinta y
sexta de la embriogénesis. Todos los componentes del sistema nervioso se originan
a partir del ectodermo. El ectodermo da lugar a la placa neural en la parte posterior
del embrion trilaminar, inducido por el mesodermo paraaxial y la notocorda (16).

Desde el punto de vista embrionario, los nervios craneales se clasifican en 3

grupos (16):
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Introduccion

o Pares craneales eferentes sométicos: nervio troclear (IV par), nervio
abducens (VI par), hipogloso (XII par) y nervio oculomotor (Il par).

o Pares craneales de los arcos faringeos: el VII par craneal o nervio facial
junto con los nervios craneales trigémino o V par craneal, glosofaringeo
o IX par y el vago o X par inervan a todas las estructuras que se
desarrollan a partir de los arcos faringeos.

- Primer arco branquial: V par.

- Segundo arco branquial: VII par.

- Tercer arco: IX par.

- Cuarto y sexto arco: nervios laringeos superiores y recurrentes.

- Pares craneales sensoriales: olfatorio o | par, oftdlmico o Il pary
vestibulococlear u VIII par.

El' VIII par craneal propiamente dicho (16) se divide en dos tipos de fibras
gue constituyen haces distintos dando lugar al nervio vestibular y al nervio
coclear. El nervio coclear tiene su origen en el 6rgano de Corti, situado en el
interior del conducto coclear, y el vestibular, en los conductos semicirculares.
Ambos estan conformados por neuronas bipolares con cuerpos y procesos
centrales. Las neuronas bipolares del nervio vestibular presentan sus cuerpos
celulares en el ganglio vestibular y los procesos centrales en los nucleos
vestibulares, el cual se encuentra en el suelo del cuarto ventriculo. Las del
nervio coclear tienen sus cuerpos celulares en el ganglio espiral y sus procesos
centrales se encuentran en los nucleos cocleares ventrales y dorsales del

tronco.

1.1.2.- La célulade Schwann

1.1.2.1.- Mielinizacién de las fibras nerviosas

Es un proceso de cobertura nerviosa que se da entre el ultimo periodo
fetal y el final del primer afio de vida y cuya unidad celular basica es el
oligodendrocito y la célula de Schwann. La mielinizacién de las fibras nerviosas
es paralela a la funcionalidad definitiva del propio nervio. De este modo, cuando

concluye el periodo de mielinizacion de forma satisfactoria, ese nervio es
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funcional. Esto sucede al final del primer afio de vida postnatal (17), aunque puede
prolongarse hasta la quinta década de la vida segun algunos autores (25). Las raices
nerviosas sensoriales concluyen la mielinizacion después que las motoras. Ademas,
los centros de orden superior, que desempefian funciones mas complejas, como la
corteza, completan este proceso mas tarde que las regiones mas primarias como las
que participan en funciones neurolégicas y homeostaticas basicas (26). Hay otros
estudios que aseguran que el proceso de mielinizacion es activo y dinamico (27). Esto
se ha constatado en estudios realizados en roedores donde se ha evidenciado que la
longitud 25cufeno25ne disminuye y que hay entrenudos de mielina mas cortos en
ratones adultos sanos (28).

Este proceso embrioldgico se encuentra regulado por las integrinas B1 y la
profiina 1 (11, 19, 20, 21). El papel de la profiina 1 es la polimerizacion de
microfilamentos (11, 19).

La vaina de mielina se origina a partir de la cresta neural. Estas se van
colocando alrededor de distintos tipos de axones (11):

- Neuronas motoras sométicas.

- Neuronas motoras autbnomas preganglionares.

- Procesos centrales y periféricos de las neuronas sensoriales somaticas
y viscerales.

- Neuronas motoras autbnomas postsinapticas.

Hay estudios que demuestran que la mielina periférica de la célula de Schwann
de los nervios coclear y vestibular es distinta a la mielina del interior del APC (22).
Entre ambos tipos de mielina, existe una zona de transicién, que ha sido propuesta en
algunos estudios como el area de origen de la mayoria de los tumores del VIl par (23,
24), pero esta idea esta discutida (22).

La importancia de la mielinizacién radica en tres pilares fundamentales, el
primero de los cuales es la funcion de transmision del estimulo, determinado, entre
otros factores, por la distancia 25cufeno25ne (26, 29). El segundo es el papel en la
plasticidad neuronal en tanto que la actividad funcional neuronal estimula el proceso
de mielinizacion (26, 30, 31). El tercero es la modulacion en la neurotransmision; este
hecho viene determinado por la interaccion entre las células axonales y las mielinicas,
y da lugar a hechos concretos como la localizacion de los canales i6nicos,
conformacion del citoesqueleto y la neurotransmisién neuromielinica propiamente
dicha (32, 33, 34).
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La neuroglia

El concepto de neuroglia fue acufiado por Virchow en 1846 como
estructura que daba soporte al tejido neuronal dentro del sistema nervioso
central (SNC) (35, 36). Aunque posteriormente se ha visto que no es la Unica
funcidn, si que es la principal, como se ha descrito en el apartado anterior (35).
Ademas de la funcién de soporte, se ha visto que tiene un papel activo en el
proceso de transmisién y procesamiento de la informacion (35, 37).

Posteriormente, el concepto ha sido revisado y ampliado. Actualmente,
se puede definir la neuroglia como el conjunto de poblaciones celulares
distintas con funciones en el desarrollo neuronal, soporte del tejido nervioso,
procesamiento de informacion y reparacion del sistema nervioso (35). Las
poblaciones celulares que componen la neuroglia son las siguientes:

1. Astrocitos (38, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47).

2. Oligodendrocito (Rio Hortega) (39, 49, 50, 51, 52, 53).

3. Microglia (Rio Hortega) (39, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60, 61).

4. Células progenitoras de oligodendrocitos. Son células con cierta
indiferenciacién que pueden dar lugar a oligodendrocitos (40, 62, 63, 64, 65,
66, 67, 68, 69, 70, 71, 72).

5. Células ependimarias (35, 74)

6. Células de Schwann. Componente principal de la neuroglia en el

sistema nervioso periférico (SNP) (35).

1.1.2.2.- Estructura de la célula de Schwann

Introduccidén a la célula de Schwann

Se trata de la poblacién celular encargada de la mielinizacion de los
axones en el SNP; el proceso por el que producen la mielina es analogo al de
los oligodendrocitos (75). Estas células se originan de células multipotentes de
la cresta neural reguladas por multiples sefiales quimicas que influyen en el

desarrollo de los nervios adultos (76).
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Morfologia de la célula de Schwann

Su principal y diferencial caracteristica con respecto al oligodendrocito es que
este se encarga de la mielinizacion del SNP (SNP) y que una célula de Schwann se
encarga de un unico axon (75) (Figura 1).

IGODE ROCYT
A R ReY I B SCHWANN CELL

Schwann cell

Ohgodendrocyte Axon |

\ o
. / ( Layers of
gy myelin shoath

/Myehn wrapping

Figura 1. Estructura de la mielinizacion por oligodendrocito y célula de Schwann.
Tomado de Ransom B. The neural microenviroment. En: Boron F. Medical
Physiology. 2nd ed. Philadelphia: Saunders Elsevier; 2009. p. 275-294.

Su apariencia es de tipo fusiforme en estudios realizados in vitro (76). Se
encargan de mielinizar axones del SNP de mas de 2 nm de diametro (76).

Su forma de distribucion a lo largo de los axones es mediante una disposicion
en cadenas longitudinales. Se asocian entre ellas obedeciendo a una geometria
dependiente de si el axdn es o no mielinizado. De este modo, en axones mielinizados,
la célula de Schwann define un entrenudo (76).

Respecto a su perfil molecular, podemos encontrar dos tipos de células de
Schwann: formadoras de mielina adultas y no formadoras de mielina adultas (76).

1. Células de Schwann formadoras de mielina (76). Difieren de las otras en
gue presentan varios tipos de proteinas de mielina, siendo algunas de ellas muy
similares a las de otras poblaciones celulares mielinizadoras (76). En consecuencia,
los axones que se relacionen con estas células seran axones mielinizados cuyas

principales caracteristicas se enumeran a continuacion (75, 76):
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l. Distribucién directamente relacionada con el grosor del didmetro
del axon.
Il. Su relacibn con las células gliales conforma unidades
morfoldgicas bien definidas (77) (Figuras 2y 3).
1. Nodos de Ranvier.

V. Paranodos.
V. Yuxtaparanodos.
VI. El complejo axdn-célula de Schwann contiene entramados de

proteina de transporte de distinta indole que permite el intercambio de iones
(76, 78).

VII. Relacién 1:1 con sus células de Schwann.

2. Células de Schwann no formadoras de mielina (76). Presentan el
receptor de neurotrofina de baja afinidad (p75 NTR) y la proteina de filamento
intermedio (GFAP). Esto da lugar a los axones no mielinizados cuyas
principales caracteristicas son las siguientes (76):

a. Presentan didmetro de entre 1,0 um de 1,5 pm o incluso de 2 um
segun los estudios.

b. Se agrupan de 10 en 10 en torno a entramados de células de
Schwann que los envuelven con prolongaciones citoplasmaticas.

C. No presentan nodos de Ranvier. Su velocidad de conduccion es

mucho mas lenta (0,5-4,0 m/s).
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Figura 2. Preparacion de microscopia electrénica de tejido nervioso en la que se
observan axones amielinizados (A) y células de Schwann.
Tomado de: Standring S. Nervous system. En: Standring S, editor. Gray's Anatomy.
41st ed. Londres: Elsevier; 2016. pp. 42-67. (Cortesia de la profesora Standring S,

GKT School of Medicine, Londres para la obra citada)
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Figura 3. A: Corte transverso de un nodulo de Ranvier. B. Esquema de la relacion de

la célula de Schwann con el axén, nodo de Ranvier, Paranodos y Yuxtanodos.
Tomado de: Standring S. Nervous system. En: Standring S, editor. Gray's Anatomy.
41st ed. Londres: Elsevier; 2016. pp. 42-67. (Cortesia de la profesora Standring S,

GKT School of Medicine, Londres para la obra citada).

Funciones de la célula de Schwann

1. Respuesta a la lesién aguda del SNP (79). Implicaciones clinicas. Se
han hecho estudios en los que se evalla su capacidad para la regeneracion
nerviosa, siendo esta equivalente en algunos casos a los injertos nerviosos
(80).

2. Cobertura y soporte axonal del SNP.

3. Implicacién en la velocidad de transmision nerviosa.

4. Zona de transicion entre el SNC y el SNP (76). Se ha considerado
necesaria una referencia a este apartado, pues es la zona donde
mayoritariamente se originan los SV. Se trata del area entre el SNC y SNP, que

habitualmente se sitla a una determinada distancia del origen aparente del
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nervio ya sea espinal o craneal. Se da en todos los axones del SNP salvo en los
nervios autonomos postganglionares y contienen componentes tanto de SNC como
de SNP.

Desde el punto de vista macroscopico, la zona de transicién consiste en la
sucesiva division en raicillas cada vez mas delgada en sentido centripeto. La
disposicion de estas raices es distinta segun el tipo de la misma, de tal manera que:

- Sison dorsales, el tronco principal se divide en raicillas que entran en la medula
por el surco dorsolateral.

- Si son craneales, las microrraicillas se unen en el centro de la zona de
transicion y entran en el cerebro como un Unico mufién de materia blanca.

Se ha visto que, a este nivel, existe una poblacién de células de limite que

derivan embriol6gicamente de la cresta neural.

1.1.3.- Anatomia del VIII par craneal

Nervio coclear

Introduccién

Se trata de una de las ramas del par craneal VIII o cocleovestibular que esta
compuesto por fibras de tipo aferente, que vehiculizan la informacién auditiva desde
las células ciliadas internas y externas hasta los nucleos auditivos del tronco cerebral,

atravesando para ello el canal auditivo interno y el APC (22).

Descripcidén microscoépica (22)

Las neuronas que lo componen son bipolares, situandose su cuerpo en el
ganglio de la espira basal de la coclea, un proceso hacia las células ciliadas y otro
hacia el tronco del encéfalo.

Tipos de neuronas:

1. Células tipo I. Son mas grandes y se dirigen a las células ciliadas

internas.
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2. Células tipo Il. Son méas pequefias y se dirigen a las células
ciliadas externas.

Tipos de axones (81, 82):

1. Mielinicos. Son grandes y suponen del 90 % al 95 %.

2. Amielinicos. Son mas pequefios y suponen en torno al 10 %.

Zona de transicion

Tiene lugar donde la mielina periférica conformada por las células de
Schwann pasa a mielina central. El interés clinico radica en que es la

localizacion de origen de la mayoria de los neurinomas del acustico (23, 24).

Descripcién macroscopica

La disposicion del nervio coclear dentro del canal auditivo interno (CAl)
es distinta en funcién del tramo en el que nos encontremos. De este modo,
podemos describir la anatomia en el CAl de la siguiente manera:

- Porcion mas lateral del CAl. Si dividimos la circunferencia del CAl
en 4 porciones mediante el trazado de sus diametros verticales y horizontales
de forma perpendicular, el nervio coclear estaria en el cuadrante anteroinferior.
Tiene como limite superior la cresta transversa y, como limite lateral, el nervio
vestibular inferior. El punto donde las fibras de este nervio son mas débiles es
a nivel de la entrada a la coclea (83).

- Fondo del CAI. A este nivel, el nervio coclear se situa antero-
inferiormente a los vestibulares.

- Angulo ponto cerebeloso. A este nivel, el nervio coclear ha rotado
90°, de forma paulatina por el trayecto del CAl, y se encuentra por debajo del
nervio vestibular.

- Entrada al tronco del encéfalo. Se realiza a nivel de la union ponto-
medular, mas lateral que la division vestibular (22). Este punto se identifica
quirdrgicamente a nivel del foramen de Luschka, previa retraccion del fléculo y

visualizacion del plexo coroideo (22).
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El nervio coclear, suele ser de un tono méas blanco que los vestibulares, este
detalle es de gran utilidad a la hora de abordar quirdrgicamente esta area.

Fibras eferentes cocleares. Discurren inferiormente al nervio vestibular y entran
en la coclea mediante una anastomosis vestibulococlear. La funcion de estas fibras
es modulacion directa de las células ciliadas externas e indirectas de las ciliadas

internas (84).

Nervio vestibular

Introduccion
Encargado de las aferencias del equilibrio. Contiene unas 20 000 fibras, de las
cuales 12 000 viajan en el nervio vestibular superior y 8000 en el nervio vestibular

inferior.

Descripcién microscopica

Se constituye de neuronas bipolares, con el cuerpo ubicado en el ganglio
vestibular, en el tercio interno del meato acustico interno, y dos procesos, uno de los
cuales se dirige a las maculas del utriculo, saculo y canales semicirculares, mientras
gue el restante, al complejo vestibular situado en el tronco cerebral.

El ganglio vestibular (de Scarpa) contiene los cuerpos celulares de las neuronas
del nervio vestibular, las cuales tienen abundante reticulo endoplasmico granular, el
cual puede formar los llamados cuerpos de Nissl y complejos de Golgi (76). Este
ganglio, también contiene fibras de sistema nervioso autobnomo, concretamente, un
sistema adrenérgico perivascular derivado del ganglio estrellado, y otro sistema,
independiente de vasos sanguineos y que tiene su origen embrionario en el ganglio

cervical superior (76).

Descripcién macroscopica

Se divide en dos nervios, el vestibular superior y el vestibular inferior. Estos se

constituyen a partir de los procesos periféricos de las neuronas del ganglio de Scarpa.
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El vestibular superior es de mayor calibre y da ramas para la ampolla de
los canales semicircular lateral y superior, utriculo y parte del saculo.

El vestibular inferior se encarga de la inervacion del canal semicircular
posterior a través de la rama singular y del saculo.

El nervio vestibular también presenta anastomosis. Estas se dan con el
nervio coclear y con el nervio facial. La anastomosis, junto con el nervio facial,
es el punto en el que las ramas de nervio intermediario pasan del vestibular al
facial (76).

1.1.4.- Etiologia, clasificacion, clinicay diagnéstico de los

distintos schwannomas vestibulares

La principal causa en relacion con el desarrollo de schwannomas
vestibulares es la neurofibromatosis tipo 1l (NF II), pero se ha demostrado
asociacién con otros factores como son: exposicién a radiacion en la infancia,
adenomas paratiroideos y otros menos claros, como la exposicién a ruidos
intensos y el uso habitual de teléfonos moviles (85, 86, 87, 88, 89, 90, 91, 92,
93).

Respecto a la clasificacion del SV, conceptualmente se acepta que
puede ser:

a) EnNFIl

b) Esporadicos.

C) En funcion de la morfologia.

1.1.4.1.- Schwannoma vestibular en NF Il

La neurofibromatosis como enfermedad

Pese a que ha sido una enfermedad de la que se han reportado casos a
lo largo del tiempo, el primero en hacer una descripcion clinica rigurosa de los

neurofibromas fue von Recklinghausen en el dltimo tercio del XIX (94, 95, 96).
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Aunqgue la primera descripcion a fondo de la enfermedad como tal fue a mediados del
XX (97).

La neurofibromatosis (NF) se encuadra dentro del grupo de las facomatosis,
junto a la esclerosis tuberosa (ET) (97). También se denominan trastornos
neurocutaneos por presentar lesiones a nivel de la piel y del sistema nervioso (89). El
patrén de herencia es autosémico dominante con alta penetrancia, pero tanto NF |
como ET, pueden presentar mutaciones de novo, lo cual ha sembrado controversias
en su clasificacion (97).

La NF Il presenta una herencia autosomica dominante, que se desencadena
por una mutacion en el gen NF IlI, ubicado en el cromosoma 22g12 (98, 99). Este gen
se encarga de la codificacion de una proteina llamada schwannomina o merlina, cuya
funcion es la interaccion con proteinas de membrana y del citoesqueleto de actina
(99).Tiene una incidencia entre 1:33 000/40 000 aproximadamente segun revisiones
recientes (98). Su caracteristica clinica principal es la formacion de tumores en el SNC
(98).

Las diferencias fundamentales entre la NF | y la NF 1l son tres:

1- Genética. El gen mutado en la NF | se denomina igual que la
enfermedad, gen NF I, el cual codifica una proteina llamada neurofiboromina. Esta
proteina interviene de forma importante en la regulacion de la sefializacién Ras (97,
100).

2- Epidemiolégica. La NF | es mucho mas prevalente que la NF I,
presentando una incidencia de 1:3000 (101, 102, 103).
3- Clinica. Las manifestaciones mas caracteristicas de la NFI son las

lesiones cutaneas: manchas en axilas, nédulos de Linch. No presenta casi nunca
tumores del SNC (97,101, 102, 103). La mortalidad es inversamente proporcional a la
edad de debut (98).

El diagndstico se basa en la sospecha clinica inicial, siendo de gran relevancia
el examen cutaneo y de fondo de ojo (98). Ademas de la clinica, se requiere la
realizacion de estudios auditivos y de pruebas de imagen. Se ha visto en multiples
estudios que la RMN es la mejor prueba para identificar las tumoraciones de partes
blandas (98, 104, 105, 108) y posteriormente se ha demostrado que es la prueba de
eleccion para la visualizacion de los tumores en el SNC en este tipo de pacientes, asi
como en los que padecen NF 1 (98, 106, 107, 108). Los criterios diagnosticos de la NF
Il son los siguientes (111, 112, 113):
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Los pacientes que cumplen los criterios A o B tienen un diagndstico
clinico definitivo de NF II:

A: SV bilateral.

B: Historia familiar de NF Il (familiar de primer grado) y:

- SV unilateral diagnosticado antes de los 30 afios.

- Dos de los siguientes: meningioma, glioma, schwannoma o
catarata cortical juvenil (opacidad lenticular subcapsular posterior).

Los pacientes que cumplen los criterios C o D tienen un diagndstico
clinico probable de NF2:

C. SV unilateral diagnosticado antes de los 30 afios y, al menos, uno de
los siguientes: meningioma, glioma, schwannoma no vestibular o catarata
cortical juvenil (opacidad lenticular subcapsular posterior).

D. Meningiomas multiples (dos o mas) y, ademas, un schwannoma
unilateral diagnosticado antes de los 30 afios 0, al menos, uno de los siguientes:
glioma, schwannoma no vestibular o catarata cortical juvenil (opacidad
lenticular subcapsular posterior) o NF II.

El tratamiento consiste en observacion clinica y control radiolégico con
RMN, aunque recientemente se han hecho estudios probando terapias que
tienen como diana terapéutica el VEGF (109, 110). La literatura a este respecto
ha sido sometida a revisiones y consensos, en los que se deduce que estas
terapias pueden tener efectos beneficiosos significativos pero que, por
presentar una toxicidad no desdefiable, han de manejarse con cautela y

emprender mas estudios (109, 112).

Schwannomas vestibulares en la NF |l

Los schwannomas vestibulares se dan en hasta el 95 % de los casos y
en la mayoria de los individuos, aparecen de forma bilateral. Es por esto que
los neurinomas del acustico son la lesion mas caracteristica de la NF 11 (98). Se
estima que en torno a un 7 % de la poblacion con Schwannomas vestibulares
tienen NF Il, como sefala Evans DG, 2005 (98, 114). En segundo lugar, las
lesiones mas prevalentes tras los Schwannomas vestibulares son neurinomas
de otros nervios craneales, medulares, meningiomas, ependimomas y gliomas.

Segun Hoa M. et al (115), los nervios craneales mas frecuentemente afectados
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después de los vestibulares son los trigéminos. Este dato ha sido suscrito también
segun algunas series recientes (98). Se trata siempre de tumores de naturaleza
benigna, pero con alta morbilidad por fenbmenos expansivos y compresivos del tronco
del encéfalo principalmente (98). Los sintomas mas frecuentes son sordera, ceguera,
ataxia, paralisis muscular y convulsiones.

La mayoria de las veces, los schwannomas del par craneal VIII se originan en
el nervio vestibular superior (98, 114).

Cuando aparece un unico schwannoma, el tiempo medio de aparicion del
segundo es de unos 6,5 afios en general y de 3,5 afios en poblacién pediatrica (98).

Como se arroja de recientes revisiones (98, 116) respecto a la clinica producida
por el Sven, la sintomatologia en pacientes con NF Il es muy similar a la de los
neurinomas esporadicos: tinnitus, vértigo, pérdida auditiva y compresion del tronco
encefélico. La pérdida auditiva tarda unos 7 afios en aparecer (98, 116).

El diagndstico de estas lesiones se basa en la sospecha clinica y en las pruebas
de imagen, concretamente la RMN T1 con contraste (98, 106, 108).

La realizacibn de audiometrias en estos pacientes es Util y ademas esta
recomendada como punto de evaluacion en la realizacion de ensayos clinicos como
demuestra Plotkin et al. en 2013 en un estudio de revision para establecer los criterios
clinicos a evaluar a la hora de realizar ensayos clinicos en pacientes NF Il (117).

Para el tratamiento de este tipo de tumores en pacientes NF Il, se han
establecido diversas lineas:

- Tratamiento médico en NF Il. Los agentes antiangiogénicos, hasta la fecha,
han sido los mas investigados y han demostrado controlar el crecimiento tumoral y
mejorar la audicion (98). En este sentido, se han realizado consensos internacionales
gue avalan esta linea terapéutica (98, 118, 119).

- Tratamiento quirargico en NF Il (98, 115,120). Se considera adecuado
intervenir aquellos tumores cuyo tamafio comprometa la vida del paciente y teniendo
en cuenta que el tamafo tumoral es directamente proporcional a la morbilidad
postoperatoria. Se debe tener en cuenta que, por debajo de 2 cm de diametro mayor,
la reseccion es mas segura y que siempre se debe tratar de conserva el nervio coclear
en pacientes con audicion preservada y el nervio facial en aquellos en los que este se
encuentre funcionante.

- Radioterapia en NF Il. Los resultados a largo plazo son menos sélidos que en

los tumores esporadicos, pese a esto, se ha visto en distintas series que consigue un
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control de la enfermedad entre un 60 % y 80 % a los 5 afios y que conservan la
audicion cerca del 50 % a los 5 afios (98, 121, 122).

1.1.4.2.- SV en funcidén de la morfologia

La morfologia y el tamafio de los schwannomas vestibulares ha servido
para clasificarlos conceptualmente con un enfoque eminentemente quirdrgico.

Desde el 1991 en Copenhague, se han venido celebrando reuniones
cada 4 afios para poner en comun puntos de clasificacién del SV y, de esta
forma, poder comparar mejor los resultados quirdrgicos en 2001 y 2003
respectivamente (123, 124). Respecto a esto, se considera que, segun el
tamafio y la naturaleza del tumor, se puede establecer una clasificacion. Las
premisas para el tamafio son (123):

a) En base al tamafio (tabla 1).

1. El tamafio debe basarse en medidas lineales expresadas en
milimetros basadas en RMN.

2. Se debe diferenciar entre la parte intracanalicular o intrameatal y
extrameatal del tumor.

3. Si el tumor es extrameatal, se debe utilizar como medida el
diametro extrameatal mayor.

4. Si es intracanalicular, se utiliza Unicamente el término

«intracanalicular».

5. Se debe considerar si el fondo del CAIl estd o no ocupado por
tumor.

6. Debe notificarse si el tumor es 0 no quistico.

7. Si el tumor es intracanalicular puro, las medidas se toman

cogiendo el eje mayor del CAl y el perpendicular a este.

b) En base a la naturaleza del tumor, siempre debe reportarse (123).

1. Tumores quisticos. Solo los que presenten los quistes en la
superficie y no en el centro. Son mas dificiles de extirpar.

2. Adhesion del tumor. Es muy subijetivo, se determinara de forma

intraoperatoria.
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3. Vascularizacién del tumor. No se puede medir porque es muy subjetivo.
4, Tumores homogéneos.
INTRAMEATAL

Grado 1 Pequefio <10 mm de diametro
extrameatal

Grado 2 Mediano 11-20 mm de didmetro
extrameatal

Grado 3 eradamente grande 21-30 mm de diametro
extrameatal

Grado 4 Grande 31-40 mm de diametro
extrameatal

Grado 5 Gigante 41 mm de diametro

Introduccion

extrameatal

Tabla 1. Traducida de: Kanzaki J, Tos M, Sanna M, Moffat DA. New and Modified
Reporting Systems from the Consensus Meeting on Systems for Reporting
Results in Vestibular Schwannoma. Otology & Neurotology. 2003; 24: 642—649.

1.1.4.3.- SV Esporadico

1.1.4.3.1.- Epidemiologia

Los neurinomas del acustico, representan entre el 6 y el 8 % de los tumores

intracraneales en el adulto y, dentro del grupo de los tumores del angulo

pontocerebeloso (APC), suponen entre el 78 % y el 85 % de los casos (125, 126),

aunqgue algunas revisiones cifran esta prevalencia en torno al 90 % (127, 128). La

incidencia global del SV se sitda cerca del uno por cada 100 000 personas/afio (126).

Hay series con resultados muy dispersos a este respecto (129), en este sentido

encontramos estudios que cifran la incidencia del SV entre 1 y 20 casos nuevos por
cada millén de habitantes (125, 126, 130, 131). En 2006, Stangerup S.E. et al.

establecieron la incidencia en torno a 20 casos nuevos cada afio por cada millén de
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habitantes (131). En 2005, Doris Lin et al. (132) realizaron una revision sobre
la epidemiologia del SV esporadico. Para ello, incluyeron estudios basados en
autopsias, incluyendo algun estudio del primer tercio del siglo XX. Estos
estudios presentaban gran disparidad de resultados (132). A la vista de los
resultados, concluyeron que los estudios post mortem podrian haber incurrido
en un sesgo que sobreestimase la incidencia del SV, puesto que en muchos
casos los cadaveres seleccionados tenian audiometrias previas (132). Por otro
lado, la incidencia parece estar aumentando, debido, en gran parte, al aumento
de la cantidad de casos diagnosticados por la generalizacion del uso de la RMN
y de la tomografia computarizada (TC) (133, 134). Este aumento también se ha
visto, incluso en mayor medida, en estudios de autopsias, como exponen Toss
et al., en 2010 (131). La edad media de presentacion se sitla en torno a los 50
afios y en el 90 % de los casos es unilateral (126, 134). En cambio, los casos
bilaterales aparecen en pacientes con NF Il y suponen entre un 4y 5 % de los

casos aproximadamente (126, 134).

1.1.4.3.2.- Clinica

El sintoma principal de este tipo de tumores es la hipoacusia, la cual se
da aproximadamente en cerca del 95 % de los casos, de los cuales solamente
es percibida subjetivamente por aproximadamente dos tercios (18). La
hipoacusia suele ser lentamente progresiva, aunque puede presentarse
también como hipoacusia aguda subita en un pequefio porcentaje de casos. El
segundo sintoma en frecuencia es el 40cufeno, que se da en torno a un 63 %
(9, 128, 126). Son mas conscientes del mismo los pacientes con mejor audicion,
aungque también se presenta en un 40 % de los pacientes con hipoacusia
profunda. El tercer sintoma es la alteracion del equilibrio, en aproximadamente
el 61% (9, 126, 128) de los pacientes, que se expone como alteraciones
subagudas de la estabilidad, siendo raro el vértigo de instauracion subita. La
afectacion del nervio trigémino se da en, aproximadamente, un 17 % de los
pacientes y se caracteriza por parestesias, hipoestesias y dolor facial, que
habitualmente aparece tras la pérdida auditiva. La paralisis facial se manifiesta
en un 6 % de los casos (126). La clinica menos frecuente es la debida a la

progresion tumoral y consiste en sintomas relacionados con la compresion de
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estructuras adyacentes: ataxia, herniacion de la amigdala cerebelosa, hidrocefalia,

sintomas relacionados con los pares bajos y muerte (126, 128).

1.1.4.3.3.- Diagn6éstico

El diagndstico de sospecha suele ser clinico, siendo el primer sintoma, la
mayoria de las veces, una hipoacusia neurosensorial asimétrica (9, 126, 128). La
audiometria tonal es la mejor prueba de cribado en la actualidad (9, 126, 128). En los
casos de sospecha clinica, debe realizarse una RMN con o sin gadolinio (126, 128).
Se considera la mejor prueba de imagen (98, 106, 108) por su inocuidad y su
capacidad diagnostica, ya que hace posible la deteccion de lesiones de hasta 1 mm
de didmetro mayor (9, 135).

Aunque con la sospecha clinica y la radiologia se puede establecer un
diagnéstico de presuncion que en la mayoria de los casos coincide con la sospecha,
se requiere una confirmacion histopatoldgica para determinar la naturaleza del tumor
con total seguridad (126).

De este modo, las caracteristicas histopatolégicas mas importantes de estos
tumores son:

- Se da en los nervios vestibulares, concretamente, es mas frecuente en
el superior y rara vez afecta al nervio coclear.

- A nivel microscopico, el dato mas importante es la alternancia de zonas
de celularidad densa con otras de celularidad dispersa constituyendo las denominadas
areas de Antoni Ay B (126) (Figura 4).

- La degeneracion maligna es extremadamente rara; ha sido notificada
muy pocos casos (126).

- Como técnica complementaria, se ha desarrollado la tinciéon para la

proteina S100, que es positiva en la forma benigna y maligna (136).
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Figura 4. Preparacion histologica de un SV con las zonas de alta y de baja
densidad celular. Tomado de Uptodate 2019. (Cortesia de Ivo P Janecka, para la

obra citada)

1.2.- Tratamiento del SV esporadico

1.2.1.- Observacion

La primera revision literaria de relevancia sobre los resultados de la
observacion fue la de Stangerup S. E. et al. en 2006 (131), en la que se hizo
una revision de unos 1700 casos durante 30 afios y se obtuvo una serie de
conclusiones que han sido refrendadas posteriormente con cifras muy
parecidas por otros autores (137). En este sentido, se observo que los tumores
extrameatales crecian mas que los intrameatales y que dicho crecimiento se
producia casi siempre en los 5 primeros afios (131). Asi mismo, también se vio
que la edad y el sexo no son factores predictores de crecimiento de estas
lesiones (131, 137).

En la observacion, con una media de seguimiento de 3 afios, el 43 %
suele mostrar crecimiento, cerca de la mitad se mantiene estable y un
porcentaje préximo al 5 % regresa. La pérdida de audicion se produce en casi
la mitad de los pacientes. El 20 % de los individuos, finalmente, requiere un
tratamiento debido al crecimiento del tumor en las pruebas de imagen o la

aparicion de sintomas progresivos (138).
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En una revision realizada por Paldor et al., se revisaron cerca de 40 articulos
con una muestra de mas de 4000 pacientes, de los que se extrajeron conclusiones
similares a los de la literatura previa, y es que un tercio de los schwannomas recién
diagnosticados crecera en el seguimiento de 1 a 3 afios; la mitad, a los 5 afios y no
influyen en el crecimiento: edad, sexo, presencia de hipoacusia o veértigo (131). Sin
embargo, en esta revisibn no se concluia si las alteraciones del equilibrio no
vertiginosas o el 43cufeno era o no un factor de prediccion de crecimiento (131). Otro
aspecto importante es que se determinaron como factores predictores de crecimiento
en esta revision: crecimiento documentado en el primer afio, tumor quistico o
hemorragico (131).

La observacién puede indicarse en pacientes de edad avanzada, presencia de
comorbilidad significativa, tumor de pequefio tamafio, ausencia de sintomas, riesgo
de una mayor pérdida auditiva o preferencia del paciente, y se recomienda, segun
revisiones recientes, que esta se realice con RMN cada 6-12 meses durante 10 afios
y, después, seguimiento anual con prueba de imagen cada 3 afios (126, 127, 139). En
presencia de signos de progresion del tumor, la edad avanzada es considerada una
contraindicacion relativa para la cirugia o un indicador de mal prondstico (38,127, 139).

El seguimiento de estos pacientes depende de la actitud terapéutica. En los que

se opta por la observacion, se acepta control anual con prueba de imagen anual.

1.2.2.- Cirugia

A lo largo de la historia, se han descrito multiples abordajes para la reseccion
de neurinomas del acustico tal y como recoge Ramsden R. T. et al. en una revision
histérica de los ultimos 100 afios (127, 140). Los mas utilizados han sido el
retrosigmoideo, fosa media y translaberintico (127). EI mas usado actualmente es este
altimo, el cual fue descrito por Panse en 1904 y ampliamente difundido en la década
de los 60 con la introduccion de microscopio (127, 141, 142).

La cirugia consigue buenas tasas de control a largo plazo, pero se han descrito
recidivas en hasta un 20 % de los casos a los 10 afos (143). La mayoria de estas
recidivas se deben, en realidad, a una extirpacion incompleta, siendo la tasa de
recidivas, en manos experimentadas, menor del 0,5 % (138). La técnica quirdrgica
elegida depende de multiples factores, entre ellos, tamafio de la lesion y su ubicacion,
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la audicion preoperatoria, la funcién facial y la edad del paciente (127). Entre
los abordajes, podemos distinguir aquellos en los que es posible preservar la
audicion, como el retrosigmoideo y la fosa media. Con estos abordajes, es
posible preservar una audicion socialmente Gtil hasta en el 30 % de los casos
(138), siempre que el tumor sea menor de 1,5 cm, y se cumplan determinados
criterios segun el tipo de abordaje (edad > 65 afios, fondo del conducto auditivo
libre, presencia de potenciales evocados auditivos de tronco cerebral, etc.)
(127,144). Entre los abordajes que no permiten preservar la audicién, se
encuentran el grupo de los translaberinticos, transoticos y transcocleares (127).
El abordaje de eleccién en tumores de cualquier tamafio con mala audicion es
el translaberintico (127, 144).

Las principales ventajas del abordaje translaberintico frente a los otros
son (127):

- Minima retraccion del cerebro.

- Buena identificacion del nervio facial en el fondo del CAl.

- Se reduce la diseminacion del polvo éseo subaracnoideo.

- Mejor control del mareo en pacientes con veértigo.

- Menor riesgo de cefaleas que la craneotomia retrosigmoidea.
Esta peculiaridad se explica por la minima incision en la musculatura nucal y la
parte de perforacion de la duramadre, como recoge en su revision Matthew L.
et al. (127) sobre algunos trabajos de neurocirugia (145, 146, 147, 148).

1.2.3.- Radioterapia

Hay multiples opciones radioterapéuticas para los pacientes con SV.
Estas opciones son: radiocirugia o radioterapia esterotactica, radioterapia
fraccionada (convencional) y terapia de haz de protones (126, 127, 149).

- La RT fraccionada o convencional consiste en la administracion
periodica de dosis bajas de radiacién a una lesién grande. Este fraccionamiento
reduce el dafo a los tejidos normales, puesto que, entre dosis, se deja un
tiempo en el que el organismo repara el dafio hecho al ADN. Los esquemas de
dosis para lesiones intracraneales consisten tipicamente de 1,8 a 2 Gy en

sesiones diarias con dosis de 30 a 60 Gy acumulados (150, 151).

44


https://www-uptodate-com.m-hryc.a17.csinet.es/contents/stereotactic-cranial-radiosurgery/contributors

Introduccion

- Radiocirugia estereoataxica (SRS): consiste en la administracién de una
cantidad Unica de dosis relativamente grande de radiacion, y se utiliza en el caso de
lesiones pequefias. Esto se logra mediante el uso de multiples haces de radiacién no
paralelos, convergentes en la lesion (150, 151, 152). Este fenbmeno de haces
paralelos, que convergen solo en la zona a tratar, hace que la dosis terapéutica mayor
vaya dirigida concretamente a la lesion y el resto de areas anatémicas reciban solo
una dosis pequefia y con muchos menos efectos nocivos (150). La dosis de SRS se
define como dosis de prescripcion, esto es, por la cantidad de radiacién administrada
en los margenes de la lesion. Esta, suele variar desde 11 Gy (si son lesiones benignas)
hasta 70 Gy (150, 153). La cantidad de radiacion absorbida por los tejidos adyacentes
es inversamente proporcional a la distancia del objetivo (150).

- Terapia de haz de protones: se basa en la emisién de energia radiante
constituida por un haz de protones que se deposita mayoritariamente al final de una
pista lineal, constituyendo el pico Bragg (154). Inmediatamente después, la energia
de la dosis cae a cero. Como desventaja, puede existir cierta incertidumbre de donde
ha caido el pico Bragg como consecuencia de la heterogeneidad de los tejidos (154).

Hay literatura variada, que revisa el conocimiento sobre estas variedades
terapéuticas (125, 126, 127, 128). De entre estos estudios, los de mas evidencia
cientifica son revisiones sistematicas como la de Murphy E. S. et al. en 2011 (155). En
este trabajo se realiz6 una revision de la literatura sobre las distintas modalidades de
radioterapia, midiendo las tasas de control del tumor y las de preservacion de pares
craneales V y VIl (155). En la metodologia del estudio, se ordenan los trabajos en
orden cronolégico de mas antiguo a mas moderno desde Leksell, 1971 (156) hasta
Suh, 2000 (157), observandose datos reveladores como el aumento paulatino del
control tumoral y de la preservacion de los nervios V y VII (155). Murphy concluye que
todas las modalidades de radioterapia son capaces de lograr un control efectivo del
crecimiento del tumor, con tasas de éxito entre el 91 % y el 100 % y una preservacion
del facial en el 95 % de los casos (155). Asimismo, supedita la eleccién a las
caracteristicas del paciente, disponibilidad tecnolégica del centro y experiencia del
personal encargado de administrarla (128, 155) y recomienda la medicion de tasas de
preservacion de los nervios V, VII y VIII como importantes, dada la dificultad de
aleatorizar pacientes para la realizacién de ensayos clinicos (155). Las conclusiones
de Murphy son muy similares a las de otros estudios como los de Yang et al., 2010,

Roos et al., 2012 y Carlson et al., en 2013, cuyas tasas de preservacion auditiva entre
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los 2 y los 10 afios es de entre un 25 y 40 % dependiendo de la dosis
administrada y la tasa aproximada de paralisis facial y afectacion trigeminal es
de hasta un 5 % (128, 158, 159, 160).

Para concluir acerca del papel de la radioterapia en el tratamiento de los
Schwannomas vestibulares, se puede decir que las indicaciones globales son
pacientes mayores con tumores que han demostrado crecimiento en los
seguimientos radiologicos (126, 127, 149). La radiocirugia estereotactica es
una opcion perfectamente valida para tumores menores de 3 cm que no son
candidatos a cirugia (155). La radioterapia estereotactica y la terapia de

protones pueden usarse en los mismos casos (128,155).

1.3.- Concepto de hipoacusia

1.3.1.- Introduccién

Se define como hipoacusia la disminucion de la capacidad de un
individuo para percibir sonidos, por debajo de la audicién media para su edad
(161). De este modo, la hipoacusia puede manifestarse de dos formas: como
disminucién de la sensibilidad para percibir tonos puros (audiometria tonal) o
como merma en la comprension del habla (audiometria verbal) (162). La
primera se debe a déficits en la transmision del sonido a través del oido medio
y/lo pérdida de la transduccién de vibraciones mecanicas en la actividad
nerviosa del oido interno; y la segunda, a alteraciones de la sincronizacion de
las fibras nerviosas auditivas y el SNC (162).

La repercusion de la hipoacusia es distinta en cada grupo de edad. De
este modo, en la edad pediatrica tiene mayor repercusion, ya que condiciona el
desarrollo del lenguaje y, por ende, la capacidad de relacién con el entorno del
individuo (161). El grado y la edad de instauracion de la hipoacusia son los
factores que mas influyen en el desarrollo del lenguaje (161).

1.3.2.- Epidemiologia de la hipoacusia

La pérdida de audicién es un problema que todos los individuos sufren

en algun momento de la vida (163, 164, 165).
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Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se estima que afecta a 586
millones de personas en todo el mundo, su prevalencia es del 3 % entre 21 y 34 afos,
6 % entre 35y 44 afos, 11 % entre 44 y 54 aios, 25 % entre 55 y 64 afios y 43 %
entre 65y 84 afios (163, 164, 165). En general, respecto a la prevalencia de la pérdida
de audicion, se puede decir que aumenta con cada década entre el 5y el 10 % (162).

Sin embargo, la incidencia esta aumentando debido al uso prolongado de
auriculares y una mayor exposicion a ruidos fuertes (163, 164, 165). En este sentido,
se ha visto que cerca del 16 % de la pérdida auditiva incapacitante en adultos es
consecuencia de la exposicion ruido ocupacional (162).

Algunos de los factores relacionados con la incidencia de la hipoacusia son el
tabaco, la genética y la diabetes mal controlada, que la aumentan, ademas del alcohol,
que también puede influir (162).

Respecto a la distribucion en funcion de la severidad, se ha visto que hay
disparidad en la literatura, ya que segun Stevens G et al, en al afio 2000 (166) unos
588 millones de personas a nivel mundial padecian hipoacusia leve, 248 hipoacusia
moderada y 46 millones con sordera severa o profunda (166). Estos datos contrastan
con los de la OMS de 2013 que cifran esta cantidad en unos 586 millones teniendo en
cuenta todos los grupos de edad y grado de severidad (165).

Atendiendo a la distribucion por paises, encontramos que, en el primer mundo,
por ejemplo, en EE. UU., la hipoacusia afecta casi el 20 % de la poblacién adulta, es
mas frecuente en varones y su prevalencia aumenta con la edad (167). Tanto es asi
gue, en dicha poblacion, es la tercera patologia mas prevalente después de HTA y
artritis (168). Estos datos son muy parecidos a los de la OMS (165).

En los paises en vias de desarrollo, por ejemplo, algunos estados africanos,
hay estudios que hablan de prevalencias mayores en todos los grupos de edad pese
a que la tasa de diagnosticados es menor debido al menor acceso a la sanidad (165).
En cuanto a Espafia, si tenemos en cuenta los datos del Instituto Nacional de
Estadistica (INE), estariamos hablando de una tasa de 24 casos por cada 1000
habitantes por encima de los 6 afilos, como se muestra en la siguiente grafica tomada
del INE (169).
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Tasa de poblacion con discapacidad segin tipo de discapacidad por edad y sexo
Encuesta de Discapacidad, Autonomia Personal y Situaciones de Dependencia, Tipo de discapacidad, Total, Ambos sexos

21,60
18,90

13,50

Figura 5. Tasa de poblacion espafiola con problemas de audicidén por cada 1000
habitantes por encima de 6 afios. Tomado de: INEbase (Internet). Madrid: INE, 2019.
(Consultado el 25 de marzo de 2019). Disponible en:
https://www.ine.es/jaxi/Datos.htm?path=/t15/p418/a2008/hogares/p01/modulol1/10/&fil
e=02002.px.

Respecto a la distribucién por edades, hay estudios que hablan de que
existe una infraestimacion de la enfermedad, y esta se debe a que solo un
porcentaje de la poblacion adulta, menor al 50 %, se ha hecho un estudio
audioldgico (170, 171). En este sentido, también se sabe que solo menos del
25 % de los pacientes con presbiacusia se queja del problema y la cuarta parte
de los que tienen audifono, no lo usan (172, 173, 174).

En el grupo de edad pediatrico, existe una homogeneidad en los datos
epidemioldgicos de la hipoacusia. En este sentido, el Informe de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del Ministerio de Sanidad del afio 2003 coincide con los
datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que cifra la prevalencia
global de hipoacusia infantil en 5 por cada 1000 nacidos vivos (175).

Debido a estas prevalencias y su caracter creciente, se han desarrollado
programas de deteccién precoz de la hipoacusia (176) y ademas en las ultimas
décadas, se ha vivido el desarrollo de medidas terapéuticas efectivas como el
implante coclear y la logopedia, que han conseguido una integracion social

Optima de estos pacientes (177).
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1.3.3-. Etiologia y clasificacion de la hipoacusia

1.3.3.1.- Etiologia

Causas del oido externo: la mayoria presentan pérdidas conductivas por
definicion (163).

1. Congénitas: Se dan entre la semana 8. 2y la 28. 2 de gestacion, en uno
de cada 10000 nacidos vivos. Las mas frecuentes son la atresia de CAE y la
hipoplasia de pabellén auricular, pudiéndose asociar con el sindrome de Treacher-
Collins, o el sindrome de Crouzon (11, 163, 178, 179, 180).

2. Infecciosas: la causa mas frecuente es la bacteriana y su frecuencia va

reduciéndose con el paso de los afios (181, 182, 183, 184).

3. Traumaticas: Las principales causas son heridas penetrantes o inciso-
contusas del CAE (163).
4. Neoformaciones:

¢ Malignas: La mas frecuente es el carcinoma epidermoide del CAE
(185, 186).
e Benignas:
> Exostosis: Son neoformaciones 0Oseas situadas mas
frecuentemente en la sutura timpanomastoidea. Su causa es
desconocida, aunque se han relacionado con la entrada de agua
fria en el CAE (163, 187, 188).
> Osteoma: A diferencia de las exostosis, se originan en la
sutura timpanoescamosa por lo que son mas laterales (163).
> Polipos benignos (163).
> Enfermedad sistémica: El mejor ejemplo es la otitis
externa maligna, que se da tipicamente en pacientes con
diabetes e inmunosupresion (163, 189, 190, 191, 192, 193).
> Dermatologicas: Psoriasis y eccema (163).
> Cerumen (163).
Causas del oido medio: la hipoacusia suele ser mayoritariamente conductiva,
aunque si la patologia de base progresa puede originar una hipoacusia mixta o

neurosensorial (163).
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1. Congénita. La causa mas frecuente es la alineacion o disposicion
andmala de la crura del estribo (163), seguida de la fijacion incudomaleolar y la union
de los osiculos a escutum o a otros puntos del atico (163, 194). El diagnostico es
clinico, con TAC y, a veces, con timpanotomia exploradora y el tratamiento
consiste en dispositivos auditivos implantables u osiculoplastia (163, 195).

2. Alteraciones en la trompa de Eustaquio. En la mayoria de las
veces, tienen lugar a causa de infecciones virales que provocan una alteracion
de apertura y cierre que dificultan el equilibrio de presiones entre oido medio y
exterior (163, 196, 197, 198).

3. Infecciones. La mas frecuente es la otitis media aguda (163), la
cual se da, en su mayoria, en poblacion pediatrica, afectando hasta al 90 % de
los nifios (163, 199). El mecanismo fisiopatolégico por el que producen la
sordera es mediante la obstaculizacion de la correcta vibracion de la membrana
timpanica (200). El tratamiento consiste en antibioterapia oral y lavados
nasales, y drenaje transtimpanico en caso de fracaso terapéutico (202).

4. Neoplasias malignas. Dentro de su rareza, las mas frecuentes son
el carcinoma epidermoide y la histiocitosis de células de Langerhans (163).

5. Otitis media cronica colesteatomatosa (163, 203).

6. Otosclerosis. Es una distrofia 6sea del oido interno que origina
una neoformacion de hueso que acaba fijando la platina del estribo a la ventana
oval y en casos avanzados puede afectar a la coclea produciendo sordera
neurosensorial (163). El diagndstico es clinico y radiolégico; y el tratamiento
contempla desde el uso de fluoruro de sodio (204, 205, 206), aunque, en
revisiones recientes, se desaconseja su uso (163), hasta cirugia, pasando por
audioprotesis (163, 207)

7. Perforacion de timpano. Se originan por traumatismos e
infecciones. El tratamiento es quirtrgico (208, 209).

8. Traumatismo de hueso temporal. Si afectan a la capsula 6tica,
provocaran hipoacusia neurosensorial y si no la afectan, pueden provocar
hipoacusia conductiva por hemotimpano o por luxacion de la cadena osicular
(163).

9. Barotrauma del oido medio. Se dan cuando se producen cambios
importantes de presion ambiental. Si se dan presiones negativas excesivas en

el oido medio, este vacio se suele compensar con liquido edematoso o sangre,
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e incluso con una perforacién timpanica (163). El tratamiento se realiza mediante
lavados y vasoconstrictores nasales (163).

10. Vascular (paragangliomas): Son tumores vasculares benignos con
capacidad erosiva, originarios del promontorio del oido medio, o de la adventicia del
bulbo yugular (163). El diagndstico es otoscépico y radiolégico y el tratamiento,
quirudrgico (163).

Causas del oido interno. Suelen causar hipoacusia perceptiva o neurosensorial.
Las causas pueden radicar en la céclea, octavo par, CAl y SNC (163).

1. Congénita: alteraciones en el desarrollo del oido interno, infecciones
(citomegalovirus, hepatitis, rubéola, toxoplasmosis, virus de inmunodeficiencia
humana —VIH— vy la sifilis), medicamentos y drogas recreativas (alcohol, quinina y
acido retinoico); las hereditarias suelen tener un patrén autosémico recesivo y la mas
prevalente es la malformacién de Mondini (163, 210, 211, 212).

2. Adquirida (163):

e Presbiacusia.

e Ototoxicidad.

e Enfermedad 51cufeno51ne de oido interno.
e Traumatismos.

e Lesiones producidas por ruido

e Sordera subita.

e Infecciones.

e Isquemia.

e Hereditaria (genética) de presentacion en la edad adulta.
e Displasias de oido interno.

e Enfermedades neurolégicas.

¢ Neoplasias.

e Enfermedades endocrinas, metabdlicas y éseas.

1.3.3.2.- Clasificaciéon de la hipoacusia

Conceptualmente puede dividirse con base en cuatro criterios:
a) Cronologia de instauracion.

b) Localizacién anatomica del dafio.
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C) Lateralidad.
d) Severidad.

1) Segun la cronologia de la instauracion. Se basa en si la hipoacusia se instaura

antes, durante o después del desarrollo del lenguaje. En cuanto a esto tenemos:

sorderas prelocutivas, perilocutivas y postlocutivas.

- Sordera prelocutiva es la instaurada antes de la adquisicion del lenguaje oral y
suele ser antes de los dos afios de edad (214, 215).

- Sordera perilocutiva es la instaurada entre los dos y los cinco afios, periodo en
el que se han adquirido las bases para comenzar a desarrollar el lenguaje, pero
aun no se ha madurado completamente el proceso (214).

- Sordera postlocutiva. Se da una vez se ha adquirido el lenguaje oral, pasados

los cinco afios. No afectan a la estructura gramatical (214).

2) Localizacion anatomica del dafio. Se clasifican segun afecten al oido externo, medio
e interno.

- Si se afecta oido externo o medio se produciran hipoacusias transmisivas.

- Si se afecta el oido interno se producira una hipoacusia neurosensorial.

- Si se afecta oido interno y oido medio o externo, se producira una hipoacusia

mixta.

3) En funcion de la lateralidad:

a. Hipoacusia unilateral. Cuando solo afecta a un oido. Produce
problemas para la localizacion del sonido y dificultad para la compresion de la
palabra en ambientes ruidosos.

b. Hipoacusia bilateral. Si afecta a los dos oidos.

Se mide segun el grado de severidad (216); se utiliza el umbral auditivo medio
(UAM) expresado en dB, que es la media de las intensidades necesarias para
percibir sonidos en las frecuencias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz y 4000 Hz.

Se califican en (referencia):

Hipoacusia leve: UAM entre 21 y 40 dB.

Hipoacusia moderada: UAM entre 41y 70 dB.

Hipoacusia severa: UAM entre 71y 90 dB.

Hipoacusia profunda: UAM entre 91y 120 dB.

Cofosis: UAM mayor de 120 dB.
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1.3.4.- Diagnostico de la hipoacusia

Se realiza mediante el diagndstico de sospecha clinica y se confirma con una
prueba de medicién de la audicion (161).

Ante un paciente que acude a la consulta por hipoacusia, ademas de una
correcta recogida de los antecedentes, hemos de hacernos las siguientes preguntas
en la anamnesis (161):

- ¢, Como fue el inicio de los sintomas?

- ¢, Como entiende las palabras?

- ¢.Se da en ambientes ruidosos o silenciosos?

- ¢ Tiene sintomas infecciosos asociados?

- ¢, Su ambiente social o laboral es ruidoso?

- ¢ Tiene antecedentes de supuraciones?

- ¢Asocia otros sintomas otologicos?

- ¢,Ha consumido medicacién ototdxica?

Una vez hecha la anamnesis contemplando todos los puntos anteriores, debe
procederse a hacer una otoscopia y una prueba de audicion. Estas pruebas se dividen

en subjetivas y objetivas (161).

1.3.4.1.- Pruebas subjetivas

Son aquellas que requieren la colaboracion del paciente (161).
1) Acumetria
Existen dos tipos fundamentales: la verbal y la instrumental, y ambas son
cualitativas, aunque la mas usada es la instrumental. La verbal se basa en hablar al
paciente a distintas distancias e intensidades. La acumetria instrumental se basa en
la comparacion de la audicion de un mismo oido con si mismo y con el contralateral
mediante el uso de diapasones de distintas frecuencias. Los dos test mas utilizados
son el de Rinne, que compara un oido consigo mismo (via aérea vs via 6sea) y el test
de Weber, que compara las vias 0seas de ambos oidos (16, 217).
2) Audiometria
- Tonal:
Es una prueba subjetiva cuantitativa. Se realiza mediante un audiometro, que

es un instrumento generador de tonos puros, en las frecuencias 125, 250, 500, 1000,
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2000, 3000, 4000, 6000 y 8000 Hz, tanto para la via aérea como para la via
Osea (161).

Una vez realizada, los resultados se representan de forma grafica segun
los estandares normalizados colocando en el eje de ordenadas la intensidad en
dB, y en el eje de abscisas, las frecuencias en Hz (161, 218).

- Verbal o logoaudiometria:

En vez de utilizar tonos puros, se emplean listados de palabras
fonéticamente equilibrados. Al paciente se le pide que repita las palabras que
se le dicen (161).

Los parametros que se miden son: la intensidad minima a la que se
entiende el 50 % de las palabras, denominado umbral de recepcion verbal
(URV), y el porcentaje de palabras que se entienden aumentando en 35 dB la
intensidad del URV, denominado porcentaje de discriminacion (161, 219).

1.3.4.2.- Pruebas objetivas

Se diferencian de las subjetivas en que son independientes de la
colaboraciéon del sujeto explorado. Aportan informacién complementaria a las
pruebas anteriores y, ademas, tienen especial interés en aquellos casos con
resultados incongruentes y pacientes que no pueden colaborar.

a) Impedanciometria

Mide la resistencia del complejo timpano-osicular al paso de la onda
sonora. Se utiliza para obtener informacién sobre el estado de ventilacion del
oido medio, de la movilidad de la cadena y del reflejo estapedial (161).

1) Otoemisiones acusticas

Se encargan de registrar la energia acustica generada por las células
ciliadas externas y su aplicacion fundamental es el cribado auditivo neonatal
(16, 218). Requieren ausencia de ruido ambiental y anatomia de oido medio y
oido externo normal. Hay varios tipos (161, 229):

- Espontaneas: El registro se realiza sin estimulacién activa del
oido interno.

- Evocadas:

e Por click: El registro se efectua tras la estimulacién de la cdoclea con
un sonido entre 1y 4 kHz.
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e Productos de distorsion: El registro se realiza mediante la
estimulacion de la céclea con tonos consecutivos.
2) Métodos electrofisiologicos

Este tipo de exploraciones tienen como objetivo el registro de la actividad
eléctrica de los distintos tramos de la via auditiva tras la estimulacion del oido interno
(220, 221).

Hay varios tipos, aunque los que mas implicaciones clinicas poseen son: los
potenciales evocados auditivos del tronco cerebral (PEATC) y los potenciales
evocados auditivos de estado estable (PEA-EE) (220, 221).

- PEATC: consisten en la generacion de una actividad eléctrica en la via
auditiva tras la estimulacion de la coclea con 2000 clicks, 20 por cada frecuencia
estudiada (221, 222). Esta actividad se registra mediante una serie de ondas, y los
pardmetros que mas informacién clinica aportan son la latencia de la onda V, el
intervalo I-V y la diferencia interaural 1-V, de la cual se deduce la ubicacion anatémica
del dafio (221, 222).

- PEA-EE: la técnica se diferencia de la de los PEATC en que los
estimulos utilizados son especificos en cada frecuencia (221, 222). Esto permite
valorar el umbral auditivo de las diferentes frecuencias estudiadas (221, 222).

1.4.- Tratamiento de la hipoacusia

1.4.1.- Tratamiento no quirurgico. Audifonos o audioprotesis no

implantables

El tratamiento de la hipoacusia mediante el uso de audifonos ha demostrado
mejorar la capacidad de comunicacion, disminuir el aislamiento y paliar la depresion,
todo ello contribuyendo a mejorar la calidad de vida de los pacientes (163, 223, 224,
226, 227, 228).

Las indicaciones de los audifonos se llevan a cabo de acuerdo a varios criterios
epidemioldgicos y clinicos (163):

- Epidemiolégicos. El grupo poblacional mas idéneo es el de los adultos

de edad media con requerimiento auditivo alto para su ambito social o laboral (163).
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- Audioldgicos. El grado de pérdida auditiva que mas se puede
beneficiar de un audifono es la leve y la moderada (163). Otro parametro
audiologico de gran importancia es la audiometria verbal, de manera que el
rendimiento esperado de un audifono es inversamente proporcional al grado de
deterioro de la inteligibilidad (163).

- Lateralidad. La adaptacion protésica bilateral produce un mayor
beneficio, mejorando la localizacion de sonidos y la inteligibilidad en ambientes
con ruido (163, 164, 230, 231, 232, 233).

Respecto a los tipos de audifonos, la clasificacion mas importante es la
gue se basa en la relaciéon del dispositivo con el oido externo del paciente (234,
235):

1. Los audifonos BTE (behind the ear). Se colocan detrads del
pabellén auditivo y sirven para cualquier grado de pérdida auditiva.

2. Audifonos ITE (in the ear). Se amoldan a la concha del pabellon
auditivo y se indican en caso de pérdidas de leves a severas.

3. Audifonos ITC (in the canal). Se acoplan completamente dentro
del CAE y se indican en caso de pérdidas leves.

Como conclusién, se puede afirmar que hay distintos tipos de audifonos
en funcién del grado de pérdida auditiva y los requerimientos cosméticos de

cada paciente, con distinto grado de efectividad (163).

1.4.2.- Tratamiento quirdrgico

1.4.2.1.- Cirugia sobre la membrana timpanica y la cadena osicular

1.4.2.1.1.- Timpanoplastia

Se denomina timpanoplastia al procedimiento quirdrgico encargado de
reparar la morfologia y funcionalidad del oido medio (195). Los principios sobre
los que se basa son, en primer lugar, intentar conseguir una cavidad llena de
aire recubierta de mucosa (195); y, en segundo lugar, que exista una
transmision y transformacion efectiva de la energia mecanica del oido externo

y medio en energia eléctrica en el oido interno (195).
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En la reparacion de las alteraciones del oido medio, pueden coexistir acciones
sobre la membrana timpanica y la cadena osicular. En este sentido, con respecto a la
membrana timpanica, las alteraciones mas frecuentes son las perforaciones, cuyo
tratamiento dentro de la timpanoplastia consiste en la interposicion de un injerto del
propio paciente que mayoritariamente son fascia, cartilago o pericondrio, grasa o vena
del propio paciente (195, 236, 237, 238).

Respecto a las técnicas, se podrian en resumir en dos grandes grupos, en
funcion de la relacion del injerto con la membrana timpanica (195). Del mismo modo,
los abordajes también se pueden dividir en dos tipos (195).

Las técnicas pueden ser:

- Mediales. En estas, el injerto se coloca medial al resto timpanico.

- Laterales. En estas, el injerto se apoya en la cara lateral del resto de
annulus timpénico, que previamente ha sido desepitelizado.

Con respecto a las actuaciones sobre la cadena osicular, debe tenerse en
cuenta la patologia primaria y el grado de afectacion de la misma (195). El objetivo de
la osiculoplastia es restaurar la funcion de la cadena interponiendo un material o una
protesis (195):

1. Autoinjertos. Suelen ser hueso o cartilago del propio paciente y son
tallados previamente a su colocacion (195).

2. Prétesis. El material mas usado recientemente es el titanio, por
asemejarse mas a la masa de los osiculos. Como ventajas presentan su gran
estabilidad y biocompatibilidad (195, 239). Hay dos tipos:

o PORP: se denominan asi las protesis parciales que precisan la
preservacion de una supraestructura del estribo funcional (195).

o TORP: se denominan asi las protesis totales que no precisan presencia

de supraestructura del estribo.

1.4.2.1.2.- Cirugia de la otosclerosis

Hay dos grupos de técnicas quirdrgicas: estapedectomia y estapedotomia
(240).

La diferencia fundamental entre ambas técnicas radica en el manejo de la
platina. De este modo, en la estapedectomia, se elimina parcial o totalmente la platina

y en la estapedotomia se hace un orificio en la misma (240).
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Las ventajas de la estapedotomia sobre la estapedectomia son una
mayor preservacion de la integridad anatomica y una mayor mejoria en las
frecuencias agudas. Por el contrario, la estapedectomia y el entrenamiento que
la misma conlleva ofrece una mayor versatilidad en la quirdrgica en el contexto

de cualquier cirugia otolégica (240).

1.4.2.2.- Protesis auditivas implantables

1.4.2.2.1.- Implantes de conduccién 6sea

Son dispositivos basados en la estimulacidn coclear directa, es decir, se
produce una transferencia directa del sonido a la céclea, obviando el oido
medio y el oido externo (241). Para que se dé esta transmision 0sea, es
necesaria la osteointegracién, fendmeno descubierto en los afios 60 por
Branemark (241). ElI material que mejor se osteointegra es el titanio puro vy,
ademas, no impide la realizacién de RMN (241).

Las indicaciones son aquellos individuos con hipoacusia conductiva o
mixta con UAM 0Gseo igual o menor a 45 dB que no se benefician del uso de
audifonos, por ejemplo, otitis media crénica con otorreas, malformaciones
congénitas, etc. (242).

Una indicacion mas reciente consiste en los pacientes con hipoacusia
neurosensorial profunda unilateral. En este grupo de pacientes, el objetivo es
la transmisién transcraneal del sonido desde el oido con hipoacusia al oido
funcionante.

Los tipos de implantes auditivos de conduccion 0sea pueden clasificarse
de la siguiente manera (241, 242, 243).
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Figura 6: clasificacién de los dispositivos de conduccion ésea.
Tomado de: C. Pérez Martinez, M. Vaca Gonzalez, A. Cordero
Devesa. Dispositivos de conduccion 6sea. Estado actual del
tratamiento de la hipoacusia, Ponencia de la AMORL 2015. Pag
135.

1.4.2.2.2.- Implantes de oido medio

Son dispositivos que constan de un micréfono, un audioprocesador, baterias,
una unidad receptora y un transductor (244). Su funcionamiento se basa en el
fenomeno de la vibroplastia, que es la amplificacion de la vibracién natural de los
elementos del oido medio (244, 245). La principal ventaja de estos dispositivos es que,
al generar la vibracién directamente sobre la céclea, producen una mayor ganancia
auditiva; y, ademas, evita los fenbmenos de distorsion y retroalimentacion, que
generan los audifonos convencionales (244). Ademas, son mas estéticos que los
audifonos convencionales (244).

Como desventajas, requieren una cirugia con anestesia general y algunos no
son compatibles con la realizacion de resonancias (244, 246).

Sus principales indicaciones son (244):

- Hipoacusia conductiva, mixta o0 neurosensorial, que no pueden
adaptarse un audifono.

- Fracaso de cirugia funcional de oido medio

Se pueden clasificar en funcion de su relacion con respecto a la piel (244):

- Totalmente implantables, si todas estas piezas quedan bajo la piel.

- Semiimplantables, si solo quedan implantados bajo la piel el receptor y

el transductor.
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Los m&s usados en nuestros dias y los que mejores resultados han
obtenidos son los siguientes (244):

- Carina (247). Se trata de un dispositivo totalmente implantable
fabricado actualmente por Cochlear. Su principal ventaja es que es totalmente
implantable y sus desventajas son: que es cirujano dependiente, dados los
requerimientos manuales para su colocacion, que no se pueden realizar RMN
y que requiere cargador para su bateria (244, 247).

- Esteem ® (248). Diseiiado por Envoy Medical (EE. UU.), se trata
de un dispositivo totalmente implantable compatible con la realizacién de RMN,
con buenos resultados auditivos y con un requerimiento técnico importante
(244, 248).

- Codacs (direct acoustic cochlear stimulations). Esta fabricado por
Cochlear (Australia). Se trata de un dispositivo semiimplantable, cuya principal
indicacion se da en hipoacusia mixta severa o profunda debida a otosclerosis
(244). Estimula la coclea directamente, pero el funcionamiento es el mismo que
los implantes de oido medio (244).

- Vibrant Soundbridge® (VSB) (244, 249). Fabricado por MED-EL
(Austria). Es un dispositivo semiimplantable muy extendido a nivel mundial por
sus buenos resultados (244, 249). Su funcionamiento se basa en dos
elementos fundamentales: un VORP (vibrating ossicular prosthesis), la parte
implantable, y el transductor de masa flotante (FMT), que es la parte encargada
de transmitir la vibracién a las estructuras que se acopla (yunque, ventana oval
o ventana redonda) (244, 249). Permite la realizacién de RMN (250).

1.4.2.2.3.- Implantes cocleares

Es un dispositivo destinado a restaurar la audicion, cuyo mecanismo es
el estimulo eléctrico de las células auditivas cocleares (251).

Esta formado por dos elementos principales (251):

- Receptor-estimulador y guia de electrodos. Estos elementos
forman la parte interna. Se encargan de transformar la sefial sonora en estimulo
eléctrico, que se propaga a través de la guia de electrodos, hasta las células

ciliadas internas y neuronas del ganglio espiral.
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- Procesador, micréfono y bobina. Estos elementos forman la parte
externa del implante. Su funcibn es captar y procesar la sefial sonora y
transmitirla al receptor-estimulador.

Las indicaciones podrian agruparse en dos grandes grupos: clasicas y
emergentes, aunque las principales indicaciones son las siguientes (251):

En nifios:

- Falta de desarrollo o discriminacion con el uso de audifonos
correctamente adaptados durante al menos 3-6 meses.

- Ausencia de lesién del nervio auditivo y lesiones centrales.

- Hipoacusia neurosensorial bilateral.

- Umbral auditivo medio mayor de 90 dB.

- Acceso a un programa de rehabilitacion

Adultos

- Discriminacion maxima inferior a 40 % a 65 dB.

- Mal rendimiento con audifonos bien adaptados (1-3 meses).

- Ausencia de lesién del nervio auditivo y areas centrales.

- Hipoacusia neurosensorial bilateral.

- UAM (0,5-1-2-4 KHz) mayor de 70 dB.

- UAM con audifonos (0,5-1-2-4 KHz) mayor de 55 dB.

- Acceso a un programa de rehabilitacion.

Existe otro grupo de indicaciones de caracter mas emergente como son (251,
252, 253, 254, 255, 256, 257):

- Acufeno y sordera unilateral.

- Neuropatia auditiva.

- Implante coclear en el SV.

- Sordera unilateral.

- Implantes cocleares bilaterales.

- Pacientes con audicion residual.

La técnica quirargica mas utilizada para su colocacion es la mastoidectomia
con timpanotomia posterior mediante la apertura del receso facial (251). Los
resultados obtenidos con la implantacién coclear son satisfactorios en cuanto a
resultados audiolégicos y a la consecuente integracion de estos pacientes a la

sociedad, asi como la adquisicion de lenguaje verbal en los nifios (251).
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1.4.2.2.4.- Implantes auditivos de tronco cerebral

Se trata de un dispositivo que estimula directamente el ndcleo coclear
del tronco del encéfalo (258) y presenta unos resultados mas pobres e
irregulares que el implante coclear (258).

Esta constituido por:

- Un dispositivo interno receptor-estimulador. Es una placa de
electrodos que se coloca en contacto con la superficie del nlcleo coclear en el
tronco del encéfalo (258).

- Un procesador externo. Se encarga de la recepcion vy

procesamiento del sonido.
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2.- CALIDAD DE VIDA

2.1.- Concepto de calidad de vida

El término calidad de vida alude a una serie de aspectos y circunstancias de
indole material, moral, espiritual e intelectual que determinan la forma de vivir de las
personas. No obstante, ha sido a lo largo del siglo XX cuando se ha teorizado mas
sobre él, dando lugar a multiples definiciones (259, 260).

A la hora de encontrar una definicion, se han incluido una serie de aspectos
gue influyen en la satisfaccion de las personas con la vida en general: el empleo, la
educacion, las condiciones de salud, la seguridad personal y familiar, la vivienda, las
relaciones personales, la educacion y las actividades de ocio (261). Esto hace que, al
ser un concepto tan amplio, pueda ser definido desde varias disciplinas intelectuales,
por consiguiente, no es raro encontrar heterogeneidad en su definicién (260, 261,
262).

A lo largo del siglo XX, ha habido varias reflexiones acerca del concepto de
calidad de vida (259):

- En 1977, Shaw definié calidad de vida como un concepto cuantitativo, el
cual se podia calcular mediante una ecuacion: QL=NE x (H+S), en donde NE
representa la dotacion natural del paciente; H, la contribucién llevaba a cabo por su
hogar y familia hacia la persona y S, la contribucién hecha por la sociedad (259, 263)

- Més tarde en 1982, Opong et al. fueron mas breves al definirla como
«condiciones de vida o experiencia de vida» (259, 264).

- Ese mismo afio, Hornquist describio el término calidad de vida como el
grado de satisfaccion de los distintos tipos de necesidades (259, 265).

- En 1987, Calman habl6 de calidad de vida como la satisfaccion, alegria,
habilidad de afrontar la vida y como la diferencia entre esperanzas con respecto a la
experiencia individual presente (259, 266).

- En 1990, Ferrans se refirio a la calidad de vida en términos de bienestar
con los aspectos importantes de la vida (259, 267).

- En 1991, Bigelow et al. establecieron una teoria de calidad de vida que

pretendia evaluar servicios de salud mental (259, 268).
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- En 1998, Martin y Stockler reiteraron a Calman, hablando de la
diferencia entre las expectativas y la realidad (259, 269).

- En 1999, Hass definié calidad de vida como la evaluacion
multidimensional de circunstancias individuales de vida en el contexto cultural
y valérico al que se pertenece (259, 270).

- Y, por ultimo, en el afio 2001, Lawton explicé el concepto como la
evaluacion multidimensional de acuerdo a criterios intrapersonales y socio-

normativos de un sujeto (259, 271).

2.2.- Calidad de vida en ciencias de la salud

Respecto a la calidad de vida en ciencias de la salud, el primer aspecto
gue se debe tener en cuenta es que, debido a la heterogeneidad de dicho
concepto, las disciplinas sanitarias han optado por acufiar el término de calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS) (261, 272).

Este tiene su origen en la calidad de vida general, pero, a diferencia de
aguel, se refiere a los aspectos concretos mas relacionados o que sean
capaces de influir en el estado de salud de la persona (261):

- Efectos adversos de un tratamiento.

- Funcionamiento social.

- Efectividad de un tratamiento.

- Funcionamiento cognitivo.

- Bienestar emocional.

En cambio, hay una serie de aspectos concretos que no se engloban
dentro de la calidad de vida relacionada con la salud (261):

- Finanzas.

- Nutricion.

- Condiciones ambientales.

- Calidad del aire.

- Clima.

- Libertades politicas y personales.

- Seguridad publica.

Teniendo en cuenta las premisas anteriores, se establecio

definitivamente el concepto de CVRS como «la medida en que el bienestar
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fisico, emocional y social habitual o esperado de una persona se ve afectado por una
afeccion médica o su tratamiento» (261, 273).

Con la instauracion definitiva del concepto, cabe destacar las dos grandes
caracteristicas de las que emanan los demas aspectos descriptivos: la subjetividad y
la multidimensionalidad (261, 274). La primera es tal porque lo que mide la calidad de
vida relacionada con la salud es la sensacién reportada por el paciente, es decir, una
vivencia personal e intransferible (261, 275), mientras que la segunda es establecida
por la multitud de pardmetros que se miden en la calidad de vida relacionada con la
salud (261). En este sentido, se han intentado recoger en tablas como, por ejemplo,
el grupo cooperativo del sistema de informacion de medicion de resultados informados
por el paciente (siglas en inglés: PROMIS) (276).

La utilidad de la medicién de calidad de vida en ciencias de la salud ha quedado
patente en las Ultimas décadas (261). En este sentido, constituye una de las medidas
especificas para medir resultados de enfermedades o tratamientos, junto a otras
medidas como el coste econémico (261). Un dato revelador, de la importancia de la
medicion de la calidad de vida, lo encontramos en que la Food and Drug Administration
(FDA) ha establecido este pardmetro como una de las bases para aprobar el uso de
ciertos medicamentos (277). Por otro lado, vemos como ha aumentado,
recientemente, la literatura sobre la medicién de parametros concretos de calidad de
vida relacionada con la salud, en pacientes oncoldgicos principalmente (261, 273.
278).

El interés de la medicién de la calidad de vida relacionada con la salud dentro
de la especialidad de Otorrinolaringologia queda patente en la dltima década, como
se puede ver en las siguientes publicaciones (261, 279, 280, 281, 282, 283, 17):

- Cuestionario PANQOL y su version en espariol.

- Cuestionario HHIA y su version en espaiiol.

- Cuestionario MDADI para pacientes con cancer de cabeza y cuello y
disfagia.

- Cuestionario TVQ para pacientes con disfonia tonal y su versiéon en
espaniol.

- Cuestionario NCIQ o el GBI y su version en espaiiol.

Esta importancia no solo queda de manifiesto en el desarrollo de cuestionarios,
sino también en, por ejemplo, la constitucibn de sociedades cientificas, como la
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International Society for Quality of Life Research o en la aparicion de revistas
especificas como Quality of Life Research (260).

Para concluir, es importante afirmar que la medicion de calidad de vida
relacionada con la salud es un tema de actualidad, de creciente preocupacion,
condicionante a la hora de realizar estudios y que aporta informacion

individualizada de cada paciente (1, 260, 261).

2.3.- Cuestionarios de medicion de calidad de vida en ciencias

de la salud

2.3.1.- Aspectos generales de los cuestionarios de calidad de vida

En los Udltimos afos, se ha desarrollado una importante cantidad de
cuestionarios de calidad de vida relacionada con la salud, tanto genéricos como
especificos (261, 285). Como consecuencia de esta emergencia de
conocimiento, la OMS intent6é regular la creacion de estos instrumentos de
medida mediante la creacion de The WHOQOL Group. En este sentido, se
establecieron una serie de criterios y normas que los cuestionarios de calidad
de vida debian cumplir para ser utilizados en la practica clinica (285). Este
consenso se marco bajo varias premisas con el fin de alcanzar sus objetivos,
las cuales pueden resumirse en (285):

- Heterogeneidad a la hora de seleccionar a los participantes en la
elaboracion de los criterios y estudios piloto. Para conseguirlo se seleccionaron
profesionales de paises con distintos grados de industrializacién y culturas.

- Aceptacion de los objetivos de la informacion que medir en los
cuestionarios, tanto por médicos como por los pacientes.

- Establecer un método estandarizado de traduccion vy
retrotraduccion.

Una vez establecidas las premisas de trabajo, se establecieron los
requisitos que debian cumplir los cuestionarios de medicion de calidad de vida
relacionados con la salud. Las caracteristicas que debe tener un cuestionario
de medicion de calidad de vida son (285, 286):

- El concepto de calidad de vida es algo subijetivo.

- El cuestionario debe preguntar por:
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e EIl funcionamiento diario del paciente. Por ejemplo, la cantidad
de veces que hace determinada cosa.

e COmo es ese funcionamiento. Por ejemplo, como cree el
paciente que hace o lleva a cabo ese funcionamiento.

e Su grado de conformidad con ese funcionamiento. Por ejempilo,
Si esta contento o no con su calidad de suefio.

- El cuestionario debe ser multidimensional, es decir, debe evaluar varias
dimensiones de la vida del paciente. Se acepta que debe medir, al menos, las
siguientes dimensiones: fisicas, psicoldgica y social. Al mismo tiempo, admite que la
calidad de vida global se basa en seis dominios, que son: dominio fisico, psicolégico,
nivel de independencia, relaciones sociales, medio ambiente y espiritualidad.

- Ha de establecerse una puntuacion numérica especificada desde el
principio.

- Debe tener una serie de propiedades psicométricas: validez, fiabilidad y
sensibilidad.

- Su utilizacion debe ser coste-efectiva y factible en la practica de todos
los clinicos.

En resumen, los cuestionarios de medicion de calidad de vida estan destinados
a la cuantificacion de la misma y deben cumplir una serie de requisitos semanticos y
matematicos, ademas de ser Utiles para la practica clinica diaria (285, 286). Dada la
importancia de su cometido, su elaboracion estd sometida a una serie de pasos y

requerimientos técnicos concretos dictados por la OMS (285, 286).

2.3.2.- Cuestionarios generales de medicion de calidad de vida

Son instrumentos de medicion de calidad de vida disefiados para ser utilizados
tanto en individuos sanos como enfermos (261). Permiten la comparacién de la calidad
de vida de distintas poblaciones sanas y enfermas y algunos ejemplos de ello son:
SF-36, SF-12 v2, perfil de salud de Nottingham (NHP), KINDL-R en nifios y el estudio
de resultados médicos (288, 289, 290, 291, 292). Las aplicaciones practicas de estos
cuestionarios son (261):

- Comparar enfermedades.

- Medir el grado de salud.
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- Percepcion que el enfermo tiene del impacto funcional de su
enfermedad.

- Comparar grados de severidad.

- Comparar varias intervenciones.

Esas informaciones determinan la administracibn de recursos en
algunos sistemas sanitarios (261, 292).

Como limitaciones principales, destaca su escasa sensibilidad al cambio,
es decir, no son idéneos para detectar cambios originados por tratamientos v,
en caso de enfermedades muy concretas, no siempre se corresponden con los

problemas que realmente tienen los pacientes (1, 260).

2.3.3.- Cuestionarios especificos de medicion de calidad de vida

Son instrumentos de medicion de calidad de vida, destinados a evaluar
el impacto funcional de enfermedades concretas, sintomas o tratamientos
especificos (261).

Sus ventajas frente a los genéricos radican en su mayor sensibilidad al
cambio, es decir, son capaces de detectar cambios clinicos inducidos por
terapias, sintomas o el curso de la enfermedad (1, 260). Algunos ejemplos son
el PANQOL y el HHIA (1, 288).

Como desventaja, al ser destinados a enfermedades concretas, no

permiten comparar distintas enfermedades o tratamientos (260).

2.3.4- Instrumentos combinados para resultados informados por el
paciente

Existe una tendencia mas actual que tiene como objetivo crear
cuestionarios de medicion de calidad de vida relacionada con la salud,
combinando las caracteristicas de los genéricos con las de los especificos
(261).

Algunos ejemplos claros de este tipo de herramientas son el sistema
PROMIS y el Neuro-QoL.

El sistema PROMIS (sistema de informacion de medicion de resultados

informados por el paciente) esta formado por mdultiples herramientas
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multidimensionales de medicion de calidad de vida genéricas y especificas (261, 276)
gue se han disefiado utilizando métodos cualitativos y cuantitativos (261).

Como conclusion, los instrumentos combinados para resultados informados por
el paciente son bancos de items genéricos y especificos de medicion de calidad de
vida y que poseen utilidades importantes como la de comparar distintas enfermedades
entre si 0 resultados de ensayos clinicos e investigaciones hechas en otras

condiciones (261).

2.4.- Estado actual de la calidad de vida en pacientes con SV

El neurinoma del acustico provoca un deterioro de la calidad de vida, tanto por
efectos directos de la enfermedad como por los derivados de los distintos tratamientos,
ademas de la larga duracion de la enfermedad (1). De todos los sintomas presentes
en pacientes con SV, el mas prevalente es la hipoacusia (9, 18). Esta es de caracter
cronico y progresivo, aungue también puede presentarse como una hipoacusia subita
(9). El segundo sintoma mas prevalente es el 69cufeno, presentandose casi en dos
tercios de los casos (9, 126, 128). En tercer lugar, se encuentran las alteraciones del
equilibrio y en hasta un 5-10 % de los casos pueden existir alteraciones neuroldgicas
y de pares bajos (126, 128). Ademas, los propios tratamientos también tienen
capacidad de influir en la calidad de vida de estos pacientes (293, 294, 295). Todos
estos sintomas y tratamientos han demostrado producir un deterioro de la calidad de
vida; por esa razon, se han creado cuestionarios especificos para cuantificarla (296,
297, 298, 299, 300).

El desarrollo de la medicién de la calidad de vida comienza en el siglo XX; con
el paso del tiempo y la ampliacion y heterogeneidad de su concepto, se produce la
emancipacion semantica del apartado referente a las ciencias de la salud, surgiendo
el concepto de calidad de vida relacionado con la salud (261, 272). A partir de ese
momento, se diseflan cuestionarios destinados a cuantificar la calidad de vida en
pacientes con enfermedades sistémicas como el SF-12 y el SF-36 (299, 300). Y
posteriormente, el conocimiento del area se amplia y se comienzan a disefar
cuestionarios para las distintas especialidades médicas y quirdrgicas, como los
realizados en Otorrinolaringologia (17, 296, 297, 298). A pesar de esto, cabe destacar

gue de entre todos ellos, solo hay uno destinado a la cuantificacion de la calidad de
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vida en pacientes con SV, el PANQOL, el cual se realizé en 2010 (3), es decir,
casi medio siglo después del comienzo del desarrollo del concepto de CVRS.

La primera forma que fue preciso medir de forma especifica la calidad
de vida relacionada con la salud, en pacientes con Svfue, por tanto, el PANQOL
(3). Este cuestionario demostré tener una buena validez, consistencia,
reproducibilidad y sensibilidad (3), con lo cual, fue utilizado en multiples
estudios posteriormente para medir la variable calidad de vida en pacientes con
SV en distintas situaciones y en funcién de la rama de tratamiento que seguian
(127, 301, 302, 303, 304, 305, 306, 307, 308, 309, 310, 311).

Dada la utilidad de este cuestionario, se realizaron validaciones del
mismo al holandés, y al aleman y al francés respectivamente (312, 313, 336).

En resumen, el SV es un tumor del angulo pontocerebeloso capaz de
mermar la calidad de vida por tres vias: sintomas, tratamientos y ansiedad del
conocimiento de la enfermedad (1, 3, 293) y la Unica forma que tenemos, para
cuantificar ese deterioro de la calidad de vida de forma especifica es el
PANQOL (3, 312, 313, 314). Pese a esto, no disponiamos de la versién en

espafiol hasta la ejecucion de este trabajo (1).

2.5.- Estado actual de la calidad de vida en pacientes con
hipoacusia

La pérdida de audicién es un sintoma de caracter cronico, en la mayoria
de los casos, que puede causar efectos adversos, como el deterioro del
funcionamiento fisico y funcional y del bienestar psicolégico (4, 5, 6, 7). Tanto
el deterioro de la audicion como el sufrimiento psicolégico derivado de la
percepcion del mismo contribuyen a una disfuncion en la vida social del
paciente (4, 5, 6, 7). Estos datos son corroborados por la OMS, que sitla la
hipoacusia como la segunda carga en la merma de calidad de vida por detras
de la depresion (166). En este sentido, se han establecido relaciones
estadisticas entre la hipoacusia y otros problemas de salud concretos como:
depresion, ansiedad, estrés y aislamiento (227).

Por otro lado, las consecuencias de la hipoacusia son distintas en
funcién de la edad, siendo la alteracion en la adquisicion del lenguaje y su

consecuente impacto en la merma del desarrollo de su maximo potencial
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intelectual los principales problemas que provoca la sordera en la poblacion pediatrica
(260).

Las consecuencias finales y mas importantes del impacto de la hipoacusia en
la calidad de vida de los pacientes adultos suponen el aislamiento social al que se ven
abocados (316).

Una vez que queda demostrado el impacto de la hipoacusia en la calidad de
vida, se hace necesario poder cuantificarla a efectos clinicos e investigadores. Esta
necesidad hizo que, en el afio 1982, Ventry y Weinstein disefiaran el cuestionario para
hipoacusia en mayores de 65 afios, cuyas siglas en ingles son HHIE (hearing handicap
inventory eldery), en vista de que los estudios auditivos (audiometria tonal, verbal y
pruebas objetivas) no podian cuantificar de forma global la repercusién de la
hipoacusia en la calidad de vida de los pacientes (2, 315). Afios mas tarde, en 1990,
Newman et al. disefian el cuestionario de hipoacusia para adultos menores de 65
anos, cuyas siglas en ingles son HHIA (hearing handicap inventory adults) (315).
Ambos cuestionarios demostraron cumplir los requerimientos semanticos y
psicométricos requeridos por la OMS (2, 315).

Aprovechando los nuevos cuestionarios de calidad de vida, se han realizado
multitud de estudios en los que han sido una de las variables de los mismos (317,
318). Y viendo la utilidad del mismo, se llevaron a cabo las validaciones al portugués,
japonés e italiano (319, 320, 321).

Hasta la realizacion del presente trabajo, no disponiamos de un cuestionario
validado en espafiol para medir la calidad de vida en pacientes con hipoacusia.

Una vez explicados los cimientos sobre los que reposa la estructura de esta
tesis: SV, hipoacusia y calidad de vida, es imprescindible remarcar el hecho clave de
que, hasta ahora, el tratamiento y seguimiento de estos pacientes se monitorizaban
con base en pruebas clinicas, sin tener en cuenta en la cuantificacion de la percepcion
personal del mismo. No solo eso, sino que hemos asistido pasivamente a la
superacién de este problema por otras naciones con un idioma distinto al nuestro, que
han elaborado cuestionarios de calidad de vida para cuantificar como el paciente ha
sentido la mejoria 0 empeoramiento tras un manejo terapéutico. Es decir, se ha
observado el desarrollo de tecnologia, que roza lo milagroso en cuanto a restauracion
de uno de los cinco sentidos, pero no sabiamos cuanto sentia el paciente la mejora o
el empeoramiento con esos tratamientos. La segunda comunidad linglistica mas

grande del globo, la hispana, no disponia de cuestionarios de calidad de vida que
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midiese su estado de bienestar en presencia de schwannomas vestibulares o
hipoacusia. A partir de la realizacion de este trabajo, ese problema habra concluido,
pues se dispondra de dos instrumentos validados en espariol, para cuantificar

la calidad de vida de esos enfermos, antes, durante y después del tratamiento.
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lIl.- MATERIAL Y METODO
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1.- TRADUCCION, ADAPTACION TRANSCULTURAL Y
VALIDACION DEL CUESTIONARIO PANQOL

1.1.- Sujetos del estudio

1.1.1.- Planificacioén

Se realizé un estudio prospectivo en pacientes diagnosticados de SV y
evaluados en el Departamento de Otorrinolaringologia del hospital Ramon y Cajal,
entre enero y diciembre de 2015. Se incluyeron un total de 27 pacientes.

Las caracteristicas de los pacientes se obtuvieron de una visita clinica
programada, en la cual se les realiz6 un examen fisico, una audiometria tonal y una
resonancia magnética en todos los casos. El tamafo del tumor se midié de acuerdo
con la clasificacion de Kanzaki y el nivel de audicion acorde a la Academia Americana
de Otorrinolaringologia.

Los pacientes rellenaban el cuestionario en la visita médica y a las dos

semanas.
1.1.2.- Criterios de inclusién

- SV esporadicos.

- Diagnosticados recientemente (menos de 1 afio).
- No tratados.

- Edad mayor de 18 afios.

- Espafiol como lengua materna.

- Comprension del proposito del estudio.

- Disponibilidad para repetir el cuestionario a las 2 semanas.
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1.1.3.- Criterios de exclusion

- Pacientes con un tumor de angulo cerebelopontino distinto de SV (por las
caracteristicas de MRI).

- Pacientes con neurofibroatosis tipo Il.

- Pacientes con tumores tratados (ya sea con microcirugia o

radioterapia).

1.1.4.- Aspectos éticos

Todos los pacientes fueron informados de forma oral y escrita (ver anexo
). Tras resolver las dudas pertinentes, los pacientes firmaban un
consentimiento informativo (ver anexo ).

El estudio fue aprobado por el comité local de ética de la investigacion
(Comité de la Etica de la Investigacion del Hospital Universitario Ramén y
Cajal).

1.2.- Valoracion de los resultados

1.2.1.- Datos demograficos

Se realizé un estudio transversal en una muestra de 27 pacientes que
reunian todos los criterios de inclusiéon y se analizé edad, sexo, sintoma de
presentacion, audicién, tamafio tumoral y presencia o no de sintomatologia

neuroldgica.

1.2.2.- Estudio de las caracteristicas tumorales

Todos los pacientes tenian diagnéstico de SV mediante RMN con contraste.
Se evaluaban las secuencias T1 y T2 y se median los parametros tumorales

gue se exponen a continuacion:

- Tamafo tumoral (escala de Moffat Kanzaky).
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- Intracanalicular.

- Extracanalicular 1-10 mm.

- Extracanalicular 11-20 mm.

- Extracanalicular 21-30 mm.

- Extracanalicular 31-40 mm.

- Presencia 0 no de crecimiento extrameatal.

- Presencia o no de ocupacion del fondo del conducto auditivo interno
(CAl).

- Presencia o no de dilatacion del CAI.

1.2.3.- Estudio audioldgico

Se realiz6 a todos los pacientes una audiometria tonal en la visita programada
a consulta, en una cabina insonorizada, midiendo el umbral auditivo medio en las
frecuencias de 500, 1000, 2000 y 4000 Hz.

Posteriormente, en el mismo dia, se llevé a cabo la realizacién de una
logoaudiometria y se midi6 el parametro llamado speech discrimination score (SDS),
gue evalua el porcentaje de palabras que se identifican de forma correcta.

Con ambas mediciones, se clasificaron en funcién de la clase auditiva funcional
de la AAOO.

1.2.4.- Metodologia de anélisis estadistico

El programa informatico utilizado para el analisis de los datos fue Software
Stata version 15.1.

En primer lugar, se realiz6 un estudio descriptivo de los datos demograficos
identificando la media y la desviacién estandar de las variables en cuestion.

Adicionalmente, se realizé el analisis de la influencia de la edad, sexo y
caracteristicas morfolégicas del tumor, en las puntuaciones obtenidas en los
cuestionarios PANQOL, HHIA Y SF-12. En el caso de la variable «edad», se uso6 un
estudio de regresion y, para el resto de variables, el test t de Student. Para los
contrastes de hipétesis, se utilizé un valor de significacion estadistica p<0,05. En las

comparaciones multiples se aplico la correccion de Bonferroni.
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1.3.- Cuestionarios

1.3.1.- Descripcidn de los cuestionarios utilizados

A los pacientes, se les administraron los siguientes cuestionarios:

1) Cuestionario PANQOL. Es un cuestionario que tiene 26 items divididos en
7 dominios: balance (6 items), audicién (4 items), ansiedad (4 items), energia (6
items), dolor (1 item), facial (3 items) y salud general (2 items). Las puntuaciones
de cada dominio se calculan en una escala de 0 a 100 (la CdV mas baja a la mas
alta) y una puntuacién compuesta (cQOL), calculada como el promedio de las

puntuaciones de dominio individual; también se informa en una escala de 1 a 100

3).

2) Cuestionario SF-12. Es un cuestionario de calidad de vida general, con 12
preguntas que, cuando se combinan, califican y ponderan, los resultados se
traducen en dos dominios: funcionamiento mental y fisico. Se puntta de 0 a 100

(de menor a mejor calidad de vida) (300).

1.3.2.- Distribucion de los cuestionarios

Los cuestionarios PANQOL y SF-12 se administraron a los 27 pacientes
que cumplieron los criterios de inclusion durante el periodo de estudio, en la
visita programada a la consulta.

A los 15 dias, los pacientes completaron la versién desordenada del

PANQOL a traves de llamadas telefonicas.

1.3.3.- Proceso de traduccion y adaptacion transcultural
del cuestionario PANQOL

En primer lugar, se solicitd permiso a los autores para realizar el trabajo.

Tras obtenerlo, se realizdé el trabajo siguiendo las proposiciones para la
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adaptacion transcultural de medidas de calidad de vida relacionadas con la salud (322,
323).

El primer paso fue realizar la traduccion del inglés al espafiol de la version
original del PANQOL por tres hablantes bilingties e independientes, que dominaban
el espafiol. Tras esto, se obtuvo un cuestionario en espafol aprobado por consenso.
A continuacion, tres traductores bilingties independientes, realizaron la retrotraduccion
al inglés. Después de esto, se comprob6 que la version en inglés obtenida de la
retroteraduccion, no tenia discrepancias semanticas con el PANQOL original. Estos
traductores fueron diferentes de los de la primera traduccion y desconocian la version
original del PANQOL.

El siguiente paso consisti6 en administrar la versidn en espafiol a treinta
individuos sanos por un miembro del equipo, para la adaptacién transcultural. El
examinador pregunto a cada uno de los individuos si era dificil entender cada pregunta
y si él o ella podian explicar el significado de la pregunta con sus propias palabras. Al
ser correctamente comprendida por los individuos, esta version en espafiol dio como
resultado una version provisional que fue evaluada por el grupo de investigacion vy,
finalmente, se obtuvo la versién definitiva del PANQOL (version 1) (Anexo V). También
se obtuvo una segunda versién, que eran las mismas preguntas, pero en un orden
diferente (version 2), que es la que el paciente tenia que responder a las dos semanas

de haber cumplimentado la primera.

1.3.4-. Pruebas psicomeétricas

Se evaluo la factibilidad, consistencia interna, confiabilidad test-retest, validez
de constructo y los efectos de techo y suelo.

La factibilidad del cuestionario se refiere al porcentaje de falta de respuesta de
cada item y al de pacientes que no respondian a cada uno.

La consistencia interna alude a la homogeneidad de las preguntas que
componen el cuestionario, y se midié utilizando el coeficiente de alfa de Cronbach. El
valor minimo aceptable fue 0,7 (324).

La confiabilidad test-retest consiste en la reproducibilidad de las mediciones
proporcionandolas a la misma persona 0 a un grupo de personas, en dos 0 mas

ocasiones diferentes, con horas o dias de diferencia (325). Se calcul6 mediante el
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coeficiente de correlacion intraclase (CCl) y se represento utilizando una gréfica
de Bland-Altman. Otro aspecto de la confiabilidad es la consistencia de los
resultados obtenidos en dos momentos diferentes; fue evaluado, elemento a
elemento, utilizando el indice k. Las puntuaciones posibles que podia adquirir
el coeficiente k son las siguientes: sin acuerdo (si la puntuacion es inferior a 0),
indiferente (si la puntuacion esta entre 0 y 0,20), poco acuerdo (si la puntuacion
esta entre 0,21 y 0,40), acuerdo moderado (si la puntuacion esta entre 0,41 y
0,60), acuerdo fuerte (si la puntuacion esta entre 0,61 y 0,80) y casi perfecto (si
la puntuacioén esta entre 0,81y 1) (326, 327).

La validez de constructo se refiere a que las respuestas del cuestionario
definan correctamente lo que estamos midiendo; se evalu6é con un andlisis de
correlacion de Pearson entre los dominios del PANQOL y los componentes
fisicos y mentales del SF-12.

Los efectos techo y suelo se refieren a la cantidad de pacientes con la

puntuacion maxima y minima respectivamente.
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2.-TRADUCCION, ADAPTACION, TRANSCULTURAL
Y VALIDACION DEL CUESTIONARIO HHIA

2.1.- Sujetos del estudio en la validacion del HHIA

2.1.1.- Planificacion

Se realiz6 un estudio prospectivo en pacientes diagnosticados de hipoacusia y
evaluados en el Departamento de Otorrinolaringologia del Hospital Universitario
Ramodn y Cajal, entre mayo de 2017 y septiembre de 2017. Se hizo el estudio con 104

pacientes.
2.1.2.- Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion fueron los siguientes: hipoacusia diagnosticada
recientemente (menos de 1 afio), sin audifono actual, rango de edad entre 18 y 65
afos, espafiol como lengua materna, comprension del proposito del estudio y
disponibilidad para repetir el cuestionario en 2 semanas.

2.1.3.- Criterios de exclusion

Se excluyeron los pacientes con pérdida auditiva fluctuante y aquellos que
actualmente usaban audifono. Las caracteristicas de los pacientes se obtuvieron de
una visita clinica programada. Se realizo0 examen fisico y audiometria tonal y verbal

en todos los pacientes.
2.1.4.- Aspectos éticos

Los pacientes fueron informados de forma oral y escrita y firmaron un
consentimiento informado (ver anexos Il y V).
El estudio fue aprobado por el comité de ética de investigacion (Comité de Etica

de la Investigacion del Hospital Universitario Ramon y Cajal).
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2.2.- Valoracion de los resultados

2.2.1.- Datos demogréaficos

Se realiz6 un estudio transversal en una muestra de 104 pacientes que
reunian todos los criterios de inclusién y se analizé edad, sexo, sintoma de

presentacion y audicion. De entre ellos, 34 tenian un seguimiento.

2.2.2.- Estudio audioldgico

Se realiz6 a todos los pacientes un estudio auditivo basado en
audiometria tonal y verbal

En la audiometria tonal, se midié el umbral auditivo medio (UAM), que
se calculé mediante la media ponderada de las frecuencias 500, 1000, 2000 y
4000 Hz en ambos oidos.

En la audiometria verbal, se midi6 el valor de discriminacion del habla
(SDS), que se obtuvo usando palabras bisilabas de la lista espafiola (Cardenas
y Marrero) (328) grabadas en un CD de audio.

La audicion contralateral se enmascaré con ruido blanco segun los

umbrales de audicion del paciente.

2.2.3.- Metodologia de analisis estadistico

El programa informatico utilizado para el andlisis de los datos fue
Software Stata version 15.1.

En primer lugar, se realizd un estudio descriptivo de los datos
demograficos identificando la media y la desviacion estandar de las variables
en cuestion. Adicionalmente, se realizo un test de Spearman para valorar el
impacto de las distintas variables sobre las puntuaciones obtenidas en el HHIA
(calidad de vida).
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2.3.- Cuestionarios

2.3.1.- Descripcion de los cuestionarios utilizados

A los pacientes se les realizaron las siguientes pruebas:

- HHIA: Este cuestionario tiene 25 items divididos en 2 dominios:
emocional (13 items) y socio-situacional (12 items). Todas las preguntas se identifican
segun la escala a la que pertenecen. Para cada pregunta hay tres respuestas posibles:
«si» (4 puntos), «a veces» (2 puntos) y «no» (0 puntos). La puntuacion del dominio
social puede variar entre 0 y 48 y la escala emocional puede variar entre 0 y 52. Los
valores mas altos indican una mayor percepcion de la discapacidad auditiva. La
puntuacion total de HHIA puede variar de 0 a 100, siendo la suma de ambos dominios
(2).

- SF-12: Esta es una escala genérica de calidad de vida, que consta de 12
preguntas agrupadas en dos dominios, fisicas y mentales. Se puntta de 0 a 100 (CdV
mas baja a mas alta) (300).

- PANQOL explicado anteriormente (ver apartado 1.3.1 de la metodologia de
validacion del PAQOL).

2.3.2.- Distribucion de los cuestionarios

Se realiz6 de manera idéntica al PANQOL.

La versién 1 del cuestionario HHIA se administré durante una visita programada
junto con el cuestionario general de calidad de vida SF-12.

La version 2 contiene mismas preguntas que la 1, pero en distinto orden. Se
cumplimentd a través de llamadas telefénicas a los 15 dias de la primera.

A los 34 pacientes con schwannoma vestibular se les administré también la

version validada del PANQOL en espafiol, en la primera visita.
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2.3.3.- Proceso de traduccién y adaptacion transcultural
del HHIA

Este estudio, siguiendo el mismo procedimiento que en caso del
PANQOL, se realiz6 bajo las pautas propuestas para la adaptacion transcultural
de medidas de calidad de vida relacionadas con la salud (322, 323). Antes de
esto, se solicitd permiso por escrito a los autores de la version inicial en ingles
del HHIA. Una vez obtenido la autorizacion pertinente, la version original de la
HHIA se tradujo al espafiol por tres hablantes bilingties, cuya lengua materna
era el inglés y que ademéas dominaban el espafol. Estos traductores,
trabajaban de forma independiente. Después de esta primera etapa, se obtuvo
un cuestionario en espafiol aprobado por consenso, emanado de la
comparacion de las tres traducciones de la version en inglés. A continuacion,
tres traductores bilingles independientes de habla materna espafiola, pero que
dominaban el inglés, tradujeron el cuestionario nuevamente al inglés. Estos
traductores, sin embargo, fueron diferentes de los utilizados en la primera
traduccion y desconocian la version existente en inglés, por lo que esta version
obtenida de la retrotraduccion se compar6 con la version original del HHIA en
inglés para comprobar que no habia discrepancias semanticas.

Una vez comprobada, comparandola con la version original en inglés, la
version espafiola del cuestionario fue dada a 30 individuos sanos adultos,
mayores de 18 afos, seleccionados al azar y con capacidad para leer y
comprender el significado de lo que los enunciados del cuestionario pretendian
preguntar. El objetivo de este nuevo paso dentro del estudio es comprobar la
correcta adaptacion transcultural del cuestionario. ElI procedimiento de la
adaptacion transcultural consiste en que el examinador pregunté a cada uno de
los seleccionados si era dificil 0 no entender cada pregunta y si él o ella podian
explicar el significado de la pregunta en si mismo. Una vez completada de forma
correcta la traduccion retrotraduccion y adaptacion transcultural de la version
espafola del HHIA, la version definitiva en espafiol, se procedio a la validacion
de la misma. Para ello, la prueba se administré a 104 pacientes que cumplian
los criterios de inclusion durante el periodo de estudio. Para la administracion

del cuestionario, se disefié una versiéon 1 con las preguntas ordenadas de la
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misma manera que en el HHIA original en inglés y una version 2 con las mismas
preguntas, pero colocadas en orden distinto al de la version original. Esto se
hace asi para evaluar la reproducibilidad de la prueba. Los pacientes completaron las

dos versiones diferentes del cuestionario, separadas por un periodo de 15 dias.

2.3.4.- Pruebas psicométricas

Las propiedades psicométricas y los valores de significacion que fueron
valorados en el cuestionario HHIA son los mismos que los utilizados en el PANQOL
(ver pagina 91).

La validez de la construccion se evalué con un analisis de correlacion de

Pearson entre los dominios del HHIA y los componentes fisicos y mentales del SF-12.
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IV.- RESULTADOS
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1.- Resultados PANQOL

1.1.- Variables demograficas, tumorales y audiologicas

Las caracteristicas demograficas y clinicas de los 27 participantes se detallan

en la tabla 2.

CARACTERISTICAS
DEMOGRAFICAS Y CLINICAS

N. © de participantes
Edad media en afos
Sexo %:

Masculino
Femenino

Tamano tumoral %:

Intracanalicular
Extracanalicular 1-10 mm
Extracanalicular 11-20 mm
Extracanalicular 21-30 mm
Extracanalicular 31-40 mm

Sintoma de presentacion %:

Hipoacusia

Hipoacusia y tinnitus
Hipoacusia subita
Tinnitus

Alteraciones del equilibrio

Grado o nivel auditivo (AAOO) %:

Clase A
Clase B
Clase C
Clase D

Alteraciones de Nervio craneal %:

V par craneal
VIl par craneal

Pares craneales bajos

Tabla 2. Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes con

MEDIA (%)

27 (100 %)

30-74 (57,5 %)

13 (48,1 %)
14 (51,8 %)

21 (77,7 %)
6 (22,2 %)
0
0
0

10 (37 %)
5 (18,5 %)
2 (7.4 %)
8 (29,6 %)
2 (7,4 %)

16 (59 %)

9 (33,3 %)

2 (7,4 %)
0

0
1 (3,7 %)
0

SV AAOO-American Academy of Otolaryngology
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2.-Resultados del PANQOL y SF-12

La puntuacion media y desviacion estandar (DE) de calidad de vida del
PANQOL en la primera medicion fue de 69,21 (20,81).

La tabla 3 muestra la media y SD para los diferentes dominios del
cuestionario PANQOL.

En el cuestionario SF-12, la puntuacién media (DE) fue 45,2 (6,9) para

el dominio fisico y 39,8 (5,8) para el dominio mental.

Dominio PANQOL Media Desviaciéon
estandar
Ansiedad 80,09 29,57
Facial 75,30 24,29
General 53,24 15,73
Equilibrio 68,36 29,87
Energia 66,97 28,79
Audicion 66,43 28,33
Dolor 74,07 35
cChV 69,21 20,81

Tabla 3. Desviaciones medias y estandar de las dimensiones de la escala Penn
Acoustic Neuroma Quality of Life en pacientes con SV en este estudio. CQOL,
puntuacion compuesta de Calidad de vida. (Normalizado 0-100).
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3.- Propiedades psicomeétricas del PANQOL

3.1.- Factibilidad

Se estudio en los 27 cuestionarios. Todos los pacientes completaron la prueba.
3.2.- Consistencia interna

Se midi6 con el alpha de Cronbach en todos los cuestionarios, y su valor fue
0,87.

3.3.- Confiabilidad test-retest

Se evalud la confiabilidad mediante el grado de acuerdo test-retest en 26
pacientes que completaron las dos versiones del PANQOL. Se representa en una
graéfica de Bland-Altman (Figura 7), donde no se observa una tendencia de
discrepancia mayor o menor con puntuaciones en PANQOL mas altas o mas bajas.

El indice de correlacion intraclase (CCI) global fue 0,92 (intervalo de confianza
[IC] del 95 %, 0,84-0,97). El CCI para cada dominio se representa en la tabla 4.
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Dominio PANQOL ICC (media) ICC (intervalo de

confianza 95 %)

Ansiedad 0,665 (0,373; 0,837)
Facial 0,579 (0,247; 0,790)
General -0,138* (-0,493; 0,256)
Equilibrio 0,682 (0,399; 0,846)
Energia 0,725 (0,469; 0,869)
Audicion 0,603 (0,281; 0,803)
Dolor 0,501 (0,140; 0,744)
cCDhV 0,925 (0,837; 0,966)

Tabla 4. Coeficiente de correlacion intraclase (CCIl) de Penn Acoustic Quality of
Life para dominios individuales y puntuacién compuesta

El coeficiente k se calculé para cada item. En los items 6 y 25 del PANQOL, el
indice k tomé valores negativos: 20,39 y 20,62 respectivamente, lo que indica que no
hubo acuerdo entre las respuestas en la primera y segunda visita. En todos los demas
items (92 %), el grado de acuerdo fue, al menos, moderado y en 18 items (69 %) fue

casi perfecto.

3.4.- Validez de constructo

La validez de constructo del cuestionario se midié con los coeficientes de
correlacion entre los dominios del PANQOL y los componentes fisicos y mentales del
SF-12 (Tabla 5). Los dominios de ansiedad y energia del PANQOL se correlacionaron
con los componentes fisicos y mentales del SF-12, mientras que los dominios de
audicién, equilibrio y dolor lo hicieron con los componentes fisicos del SF-12. Los
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dominios faciales y generales no se correlacionaron significativamente con
ningin componente del SF-12. Asimismo, la cQOL del PANQOL se

correlacion6 con el componente fisico del SF-12.

Dominios SF-12 SF-12
PANQOL Dimension fisica Dimension mental
Ansiedad 0,42* 0,43*

Facial 0,27 0,15
General 0,13 -0,12
Equilibrio 0,74* 0,25
Energia 0,54** 0,53**

Hipoacusia 0,62** 0,17

Dolor 0,54** 0,12

cCDhV 0,67** 0,35

Tabla 5. Validez de constructo. Coeficientes de correlacion de Pearson entre los
dominios del cuestionario PANQOL (primera columna) y los componentes fisicos y
mentales del cuestionario SF-12 (segunda y tercera columna). PANQOL (penn
acoustic neuroma quality of life)

3.5.- Efecto techo y suelo

No hubo pacientes con la puntuacion mas alta posible (efecto techo) y

solo se encontré un paciente (3,7 %) con la puntuacién mas baja (efecto suelo).
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4.- Resultados HHIA

4.1.- Variables demograficas y audioldgicas

Caracteristicas Valor

N. ° (%) de participantes 104

Edad, media (DS) 50 (12)
Sexo, N. ° (%):

- Masculino 43 (44,7)
- Femenino 68 (55,2)
Sintoma de presentacion (%):

- Hipoacusia bilateral 36 (34,62)
- Hipoacusia unilateral 68 (65,38)
UAM dB (500, 1000, 2000 and 4000

Hz) peor OIDO:

- Media (SD) 60,6 (25,21)
- Leve (%) 41 (39,42)
- Moderada (%) 30 (28,84)
- Severa (%) 15 (14,42)
- Profunda (%) 18 (17,30)
UAM (500, 1000, 2000 and 4000 Hz)

mejor OIDO:

- Media (SD) 32.65(19)
- Leve (%) 88(84,61)
- Moderada (%) 11(10,57)
- Severa (%) 2(1.92)

- Profunda (%) 3(2.88)
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4.2.- Valores del HHIA y el SF-12

Las puntuaciones maximas, minimas y medias del cuestionario HHIA se

representan en la tabla 7.

Desv.
Variable Observados Media Estandar Min. Max.
Social 1 103 15,30097 12,80229 0 48
Emocional 1 104 15,92308 14 0 50
Global 1 103 31,37864 26,45459 0 94

Tabla 7.

En el cuestionario SF-12, la puntuacion media (DE) fue 42,1 (4,9) para

el dominio fisico y 39,9 (6,1) para el dominio mental.

4.3.- Resultados de las propiedades

psicométricas del HHIA

4.3.1.- Factibilidad

La viabilidad se estudid en los 111 cuestionarios, los cuales fueron

completados por todos los pacientes.

4.3.2.- Consistencia interna

La consistencia interna, medida con el alfa de Cronbach, fue de 0,96,
0,92 y 0,91 para el cuestionario global, los dominios social y emocional,

respectivamente.
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4.3.3.- Confiabilidad test-retest

Se evaluo el acuerdo test-retest en todos los pacientes. Se representa en un
diagrama de Bland-Altman (Figura 8), donde no se observa discrepancia con puntajes

HHIA mas altos 0 mas bajos.
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Figura 8. Bland Alman plot

El CClI global del cuestionario fue 1 (intervalo de confianza [IC] del 95 %, 0,999-
1,000). La CCI en el dominio social fue 1 (intervalo de confianza [IC] del 95 %, 0,999-
1,000) y 0,99 en el emocional (intervalo de confianza [IC] del 95 %, 0, 999,999)

El coeficiente k se calculé para cada articulo. El grado de acuerdo fue casi

perfecto (superior a 0,81) para todos los articulos (Tabla 8).
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item indices
Kappa
HHIAL 0,97
HHIA2 0,97
HHIA3 1,00
HHIA4 1,00
HHIAS 1,00
HHIAGB 0,99
HHIA7 1,00
HHIAS8 1,00
HHIA9 0,99
HHIA10 1,00
HHIA1l 1,00
HHIA12 0,97
HHIA13 1,00
HHIA14 1,00
HHIA15 1,00
HHIA16 1,00
HHIA17 1,00
HHIA18 1,00
HHIA19 1,00
HHIA20 0,99
HHIA21 1,00
HHIA22 0,98
HHIA23 1,00
HHIA24 0,98
HHIA25 0,96

Tabla 8. indice Kappa para cada item del HHIA.

4.3.4.- Validez de constructo

La validez de constructo del cuestionario se midi6 mediante los
coeficientes de correlaciéon entre los dominios de HHIA y los componentes fisico
y mental del SF-12 (Tabla 9). Los dominios emocionales de HHIA se

correlacionaron con el componente mental del SF-12. Ademas, también se
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demostro fuerte correlacion entre las subescalas del HHIA con la puntuacion global

del test y entre las propias subescalas (Tabla 10).

Dominio
Dominio Social emocional Global
HHIA HHIA HHIA
-1835 -1392 -0,1661
FCSF-12_SP 0,0648 0,1610 0,0952
-0,172 -0,207 0,0359
MCSF-12_SO 0,0839 0,0359 0,0525

Tabla 9. Validez de constructo del HHIA.

Social Emocional Global
Social 1 1
Emocional 1 0,8862 1
Global 1 0,9675 0,9745 1

Tabla 10. Test de Pearson comparando la correlacion entre las subescalas del
HHIA entre siy con la puntuacion global.

La validez de constructo también se establecio mediante el analisis de la
correlacion entre los valores de HHIA y los parametros audiologicos, como se puede
ver en la tabla 11. Esta correlacion fue estadisticamente significativa con el UAM

(umbral auditivo medio) y SDS (porcentaje de maxima discriminacion) (tabla 11).

99



SRT (dB)-p
SDS (%)-p
dB en 500 Hz

de via aérea-p

dB en 1000 Hz
de via aérea-p

dB en 2000 Hz
de via aérea-p

dB en 4000 Hz
de via aérea-p

UAM (dB)-p

Resultados

Dimensiodn
social HHIA
0,1616-0,1028

-0,3412-0,0004

0,4134-0,0000

0,4265-0,0000

0,4421-0,0000

0,3578-0,0000

0,4833-0,0000

Dimension

emocional HHIA

0,1433-0,1488
-0,2791-0,0043

0,3295-0,0007

0,3499-0,0003

0,3533-0,0003

0,2840-0,0003

0,3961-0,0000

Puntuacioén
global HHIA
0,1744-0,0781

-0,3264-0,0008

0,4043-0,0000

0,4192-0,0000

0,4165-0,0000

0,3304-0,0000

0,4651-0,0000

Tabla 11. Correlacién entre puntuaciones de HHIA y parametros audioldgicos.
dB, decibelios. Hz, herzios. P, significacion estadistica. SRT, umbral de
deteccién de la palabra. SDS, porcentaje de maxima discriminacion.

4.3.5.- Efecto techo y suelo

Hubo 1 paciente (0,9 %) con la puntuacién mas alta posible en el dominio

(efecto de suelo).
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5.- Estudio de correlacion entre los cuestionarios
PANQOL y HHIA

En los 34 pacientes que tenian SV, se administrd el cuestionario PANQOL, y
las puntuaciones obtenidas fueron estudiadas por su posible correlacién con el

cuestionario HHIA mediante un test de Pearson, como se muestra en la tabla 12.

Social Emocional Global

Ansiedad (p) -0,2163 -0,2360 -0,2206
(0,2266) (0,1791) (0,2173)

Facial (p) -0,2886 -0,2075 -0,2378
(0,1034) (0,2390) (0,1828)

General (p) 0,0156 0,0282 0,0124
(0,9315) (0,8741) (0,9455)

Equilibrio (p) -0,7002 -0,5897 -0,6488
(0,0000) (0,0002) (0,0000)

Energia (p) -0,3698 -0,3359 -0,3454
(0,0372) (0,0560) (0,0528)

Audicion (p) -0,7733 -0,7221 -0,7554
(0,0000) (0,0000) (0,0000)

Dolor (p) -0,0946 -0,1029 -0,0914
(0,6006) (0,5624) (0,6131)

Tabla 12. Test de Pearson entre las puntuaciones de los distintos dominios del
PANQOL vy las de los dominios del HHIA.
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6.- Impacto de otras variables en la calidad de

vida de los pacientes con SV

Como objetivos secundarios de este trabajo, se realizé el andlisis de la
influencia de la edad, sexo y caracteristicas morfolégicas del tumor, en las
puntuaciones obtenidas en los cuestionarios PANQOL, HHIA' Y SF-12.

Se estudi6 la relacion entre la variable edad y sexo, respectivamente con
los resultados de calidad de vida obtenidos en el dominio total del cuestionario
PANQOL. La correlacion con la edad fue de 0,11 no siendo estadisticamente
significativa (p=0,53). Del mismo modo, con la variable sexo tampoco fue
estadisticamente significativa (p=0,55).

La relacion entre los parametros morfolégicos tumorales y los resultados
de calidad de vida obtenidos en los cuestionarios PANQOL, SF-12 Y HHIA se

muestran en las siguientes tablas.

Componente Crecimiento Ocupacion Dilatacion

extrameatal documentado Fondo CAl CAl Motfat
TOTAL
0,3042 0,4017 0,7989 0,1495 0,0663
AUDICION
0,0957 0,0720 0,7996 0,0030 0,0297
EQUILIBRIO
0,3072 0,8534 0,5202 0,4211 0,1490

Tabla 13. Valores p de la correlacion entre los dominios audicion y equilibrio del
PANQOL con los parametros morfolégicos tumorales. Tras aplicar la correccion de
Bonferroni, se ha considerado para estas comparaciones multiples un valor de p
significativo <0,0033.
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Componente Crecimiento Ocupacion
Fondo de
extrameatal documentado
CAl
TOTAL
0,9074 0,3936 0,2306
FiSICA
0,5128 0,9645 0,7529
MENTAL 0,6530 0,1700 0,1198

Dilatacion

CA| Moffat
0,1275 0,4157
0,7048 0,1641
0,0447 0,9437

Tabla 14. Valores p de la correlacion entre los dominios del SF-12 con los parametros
morfolégicos tumorales. Tras aplicar la correccion de Bonferroni, se ha considerado
para estas comparaciones multiples un valor de p significativo <0,0033.

Componente Crecimiento Ocupacion
extrameatal documentado Fondo CAI

SOCIAL 0,3494 0,2588 0,6446
EMOCIONAL 0,2595 0,0691 0,6310
GLOBAL 0,2439 0,1434 0,6909

Dilatacion
CA| Moffat

0,0672 0,777
0,0466 0,1301

0,0584 0,1615

Tabla 15. Valores p de la correlacion entre los dominios del HHIA con los parametros
morfolégicos tumorales. Tras aplicar la correccion de Bonferroni, se ha considerado
para estas comparaciones multiples un valor de p significativo <0,0033.
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1.- Validacion del cuestionario PANQOL

1.1.- Seleccion del cuestionario PANQOL

Los cuestionarios de calidad de vida son herramientas que permiten que los
pacientes y los médicos evalien y cuantifiguen como la enfermedad y las decisiones
terapéuticas afectan a todos los aspectos de la vida del enfermo. Estos no solo nos
permiten tener un conocimiento meramente descriptivo de las variables que afectan a
la calidad de vida de los pacientes, sino también obtener informacién a partir de la cual
se puede individualizar actitudes de manejo de la enfermedad e incluso adoptar
medidas terapéuticas concretas. Con este objetivo, el PANQOL se desarroll6 como
un instrumento especifico para medir la calidad de vida en pacientes con SV (3),
siendo el primer test de calidad de vida especifico para pacientes con esta patologia
(3). Sin embargo, hasta la realizacién del presente estudio, no disponiamos de una
herramienta en espafol que permitiese medir la calidad de vida en este tipo de
pacientes.

La razdén de la seleccion del PANQOL se basa en tres principios basicos: el
primero es que es el primer cuestionario de calidad de vida especifico para pacientes
con SV (3), el segundo es que ha demostrado tener unas buenas caracteristicas
psicométricas para medir los cambios de calidad de vida en pacientes con SV y, en
tercer lugar, ha demostrado una buena validez en otros idiomas como el holandés, lo
cual demuestra la universalidad del test (13).

El espafiol es el segundo idioma materno mas hablado en el mundo después
del chino, con aproximadamente 400 millones de hablantes nativos, y es el idioma
oficial en 21 paises (329). Por esta razon, fue necesario diseilar una herramienta
similar para los pacientes que hablan este idioma. Asi, se siguid6 un proceso
sistematico de traduccién y adaptacion cultural de los cuestionarios que miden la CDV

en ciencias de la salud (322).
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1.2.- Valoracion de los resultados de calidad de vida y

propiedades psicomeétricas del cuestionario PANQOL

Para la validacién del cuestionario, se obtuvieron los siguientes
valores: puntuaciones totales y medias del PANQOL, factibilidad o viabilidad,
consistencia interna, confiabilidad test-retest, validez de constructo, y efectos

de techo y suelo.
1.2.1.- Viabilidad o factibilidad

Este parametro se analiz6 de forma satisfactoria en el total de los
cuestionarios (1). Esto significa que se trata de un test sencillo de aplicar y su

uso es factible en la practica clinica habitual.
1.2.2.- Consistencia interna

La consistencia interna se midi6 con el indice de alfa de Cronbach. Este
indice estima si un conjunto de elementos mide el mismo concepto subyacente
(construccién) o la misma dimension tedrica. Cuanto mas cerca de 1 esta el
indice, mayor es la consistencia interna de los items del cuestionario (1, 324).
Una proporcién superior a 0,7 se considera aceptable, mas de 0,8 se considera
buena y mas de 0,9 es excelente. Un valor bajo de alfa de Cronbach indica una
falta de correlacién entre los items en una escala, lo que hace que el significado
de los items sea inconsistente (1, 324). En el presente estudio, se obtuvo un
alfa de Cronbach de 0,87, lo que indica que la consistencia interna del
cuestionario es buena. El resultado fue similar a otras adaptaciones culturales
del PANQOL vy al estudio original de Shaffer et al. (3, 312) (Tabla 16).
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PANQOL Estudio actual Shaffer et al. Van Leeuwen et
Dominios 2010 al. 2013
Equilibrio 0,91 0,87 0,94
Audicion 0,85 0,77 0,75
Ansiedad 0,97 0,81 0,88
Energia 0,89 0,88 0,91
Dolor ND ND ND
Facial 0,71 0,71 0,65
Salud general 0,67 0,73 0,31

Tabla 16. Comparacién de la consistencia interna (alfa de Cronbach) de PANQOL
en el estudio actual y revision de la literatura. Se observa ademas el analisis
factorial de los diferentes dominios del cuestionario. PANQOL-Penn Acoustic

Neuroma Quality of Life; ND-no disponible. Tomado de: Medina M, Catrrillo A, Polo
R, Fernandez B, Alonso D, Vaca M, Cordero A, Pérez C, Muriel A, Cobeta I.
Validation of the Penn Acoustic Neuroma Quality-Of-Life Scale (PANQOL) for

Spanish-Speaking Patients. Otolaryngology-Head and Neck Surgery.2017; 156(4):

728-734.

Cuando la consistencia interna es relevante y la estructura de un factor ha sido
determinada previamente, se debe realizar un analisis factorial confirmatorio (1). Este
analisis es visible en la 16, con un alfa de Cronbach de entre 0,67 y 0,97 en las
diferentes subescalas. Por lo tanto, a excepcion del dominio de salud general, la

consistencia interna de la version en espafiol de PANQOL puede considerarse buena.
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1.2.3.- Confiabilidad test-retest

La confiabilidad test-retest del cuestionario se evalué mediante el CCly
el coeficiente k. EI CCI es el indice recomendado para evaluar la confiabilidad
de las mediciones asociadas con variables cuantitativas (324, 330). Este
coeficiente permite evaluar el grado de acuerdo entre 2 mediciones en el mismo
individuo y el acuerdo general entre 2 observaciones diferentes (1, 324). EI CCI
mide la proporcién de la variabilidad total atribuible a los pacientes. Sus valores
oscilan entre 0 y 1, donde 0 significa no coincidencia y 1 es la consistencia o
fiabilidad absoluta de los datos (1, 324). En general, se considera aceptable por
encima de 0,4 y excelente por encima de 0,75 (330). En el caso de este estudio,
se obtuvo un CCI de 0,92 para la puntuacion de calidad de vida, lo que refleja
una fiabilidad excelente (1).

El CCl para cada dominio se representa en la tabla 4 (1). Aunque el CCI
general es excelente, el CCI para dominios individuales es menor, ya que
comprende menos elementos, lo que aumenta la variabilidad (1). De hecho, la
CCI tomé un valor negativo para el dominio de salud general, ya que el item 25,
tomaba un valor negativo en el indice k (-0,62), indicando que no habia acuerdo
entre las respuestas en la primera y segunda visita (1). Curiosamente, este item
es el unico que esta escrito en un sentido positivo (1). Este hecho se discutira
mas adelante.

Respecto a la confiabilidad, hay otro aspecto que debe ser analizado y
que se llevé a cabo en este trabajo: evaluar el nivel de acuerdo entre 2
momentos distintos del tiempo en el mismo observador (327). Esto se consigue
mediante el uso del indice Kappa (k), cuyo uso estd indicado en caso de
variables categoricas. Pudimos observar que, en el presente trabajo, el grado
de acuerdo era casi perfecto en cerca del 70 % de los items (1), esto indica una
muy buena confiabilidad entre las respuestas en la primera y segunda visita.

Hemos de realizar dos observaciones respecto a la confiabilidad,
concretamente sobre el intervalo de tiempo adecuado para realizar el primer y
el segundo test (325). Esto debe hacerse bajo la premisa de que la situacion
clinica del paciente no cambie entre la primera y la segunda vez. En este

sentido, consideramos que los 6 meses estipulados por el autor original, puede
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ser excesivo en tanto en cuanto pueda dar lugar a la aparicién de un deterioro clinico
gue empeore la calidad de vida del paciente. Por otro lado, debe tenerse en cuenta
qgue el periodo de tiempo sea lo suficientemente largo como para evitar aprendizaje
de las respuestas entre ambos momentos, y lo suficiente corto como para evitar un
empeoramiento clinico que origine un cambio cuantitativo en el resultado. Por ejemplo,
en los pacientes con SV, en dos semanas puede producirse un detrimento auditivo.
Por esto, consideramos dos semanas como el intervalo idoneo entre ambas

exploraciones (1).

1.2.4.- Validez de constructo

La validez de constructo se ha analizado mediante el estudio de las
correlaciones entre las puntuaciones de los dominios del PANQOL, con los dominios
fisico y mental del cuestionario de calidad de vida general SF-12. El motivo de utilizar
SF-12 en lugar de SF-36 como en otras validaciones, radica en varias razones (1,
331). En primer lugar, se ha visto que el SF-12, es capaz de reproducir mas del 90 %
de la varianza entre los dominios mentales y de salud del SF-36, tanto en EEUU como
en Europa. La segunda razén es que el SF-12 tiene una correlacion con los dominios
fisico y mental del SF-36 de 0,951 y 0,96 respectivamente. Y, en tercer lugar, al ser
mas breve que el SF-36, permite una cumplimentacion mas sencilla para el paciente
(331).

Respecto a la correlacion propiamente dicha, pudimos observar como todos los
dominios del PANQOL, salvo los dominios facial y salud general, se correlacionaron
los dominios fisico y mental de SF-12 (1). Para explicar la falta de correlacion con el
dominio de salud general, encontramos la respuesta en Van Leeuwen et al. (312),
guienes abogan por la explicacion de que la causa es que este dominio solo consta
de dos preguntas en el PANQOL. Del mismo modo, en ese mismo trabajo, se postula
que la falta de correlacion del dominio facial de PANQOL con cualquiera del SF-12
radica en que dicho problema médico solo se da en uno de los casos de nuestra
muestra, mientras que en el PANQOL original de Shaffer et al. (3) habia 18 casos.
Todo esto sugiere que la disfuncion facial, pese a ser un problema con consecuencias
clinicas importantes y limitantes, no esta bien representada en los cuestionarios de

calidad de vida generales (1, 3).
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A la vista de estos resultados, podemos afirmar que los cuestionarios de
calidad de vida generales no siempre detectan bien los cambios que implican
enfermedades especificas y, por consiguiente, hacen necesario la creacion de

test que evallen estos datos de forma especifica.

1.2.5.- Efectos techo y suelo

Para considerar los efectos de suelo o techo, al menos el 15 % de los
encuestados debe alcanzar la puntuacibn mas baja o alta posible,
respectivamente (1). El hecho de que aparezcan los efectos de suelo o techo
indicaria que faltan elementos en los extremos inferior y superior de la escala,
lo que implica una validez de contenido limitada. Los pacientes con esas
puntuaciones no pueden diferenciarse unos de otros y, por lo tanto, la
confiabilidad es reducida (1). Ningun paciente tuvo la puntuacion mas alta
posible (efecto techo) en este estudio, y solo 1 paciente (que representa el
3,7 %) tuvo la puntuacion mas baja (efecto suelo) (1). Esto indica que el

cuestionario presenta una buena validez de contenido y confiabilidad.

1.2.6.- Valoracion de los resultados de calidad de vida

La puntuacion media del PANQOL en el estudio que nos ocupa fue
69,21. Hay que tener en cuenta que la muestra se componia integramente de
pacientes con SV sin tratamiento y recientemente diagnosticados. Esto refleja
gue, aunque los pacientes no tuvieron ningun efecto derivado del tratamiento,
la mera presencia de un SV disminuy6 la calidad de vida significativamente.
Los peores valores se obtuvieron en la autopercepcion de su salud (53,24
puntos), seguidos de los dominios de audicion y equilibrio (66,43 y 68,36
puntos, respectivamente). Las mejores puntuaciones se obtuvieron en el
dominio de ansiedad (80,09 puntos), seguidos de los dominios facial y dolor
(75,3 y 74,07 puntos, respectivamente). Con estos datos se infiere una
caracteristica interesante, y es que pese a tener una calidad de vida mermada
por el simple hecho de padecer la enfermedad, los niveles de ansiedad estaban

relativamente controlados.
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Estos resultados son consistentes y similares a los de las series mas
importantes publicadas hasta la fecha (3, 13, 301, 302). En la figura 9, se han
representado los valores medios de los dominios PANQOL y de la calidad de vida
global de este trabajo y las series mas importantes hasta la fecha. Solo se
seleccionaron series en las que se estudiaban pacientes en observacion y en las que
se estudiaban enfermos en las distintas ramas de tratamiento; solo comparamos los

gue se encontraban en la rama de observacion (302, 301).
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Figura 9. Resultados de calidad de vida de las distintas validaciones del
PANQOL. Tomado de Medina et al. (1).

1.3.- Limitaciones del cuestionario PANQOL

Aunque el PANQOL ha demostrado ser una herramienta excelente para medir
la calidad de vida en pacientes con VS, encontramos algunas limitaciones para la
interpretacion de los resultados en un entorno clinico (1).

Primero, la necesidad de una normalizacion a una escala de 0 a 100 y la
inversion de la puntuacion para poder comparar los resultados con los datos
publicados en la literatura (3, 301, 311, 312). Esto hace necesaria la aplicacion de una
férmula para la puntuacién original y poder obtener una normalizada (3). Esto se debe
a que el cuestionario original, al tener 26 items, cada uno de los cuales se puntla
segun la escala de Likert, es decir de 1 a 5, la puntuacion maxima podria ser de 130
puntos, siendo el mas alto el de peor calidad de vida. La férmula para obtener la

calidad de vida, se obtiene del promedio de las puntuaciones de los 7 dominios, en
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lugar de los 26 items. De esta forma se consigue dar el mismo valor a cada
dominio, independientemente de los items que este tenga.

La férmula es la siguiente: NS = 100 [1 - ((OS - ms)/ (MS - ms))], en la
que NS son las siglas en inglés de puntuacion normalizada (normalized score);
OS, las siglas en inglés de puntuacién original (original score); MS, las siglas
en inglés de puntuacion maxima (maximum score) y ms, puntuacion (minimum
score) (3-Apéndice I).

El segundo problema esta relacionado con el item 25 («mi salud es
excelente»). Es el Unico item redactado en positivo, por tanto, antes de obtener
un valor global, es necesario invertir su puntuacion; de lo contrario, afectaria a
la puntuaciéon de manera opuesta al resto de los items (1). Ademas, es el tnico
item con indice kappa negativo, lo que indica que muchos pacientes no
responden lo mismo en las dos versiones del cuestionario. Esto puede ser
debido a que, al estar redactado en sentido inverso al resto de items, en
algunas ocasiones, los pacientes, al responder rapido o seguir la inercia del
sentido del resto de las preguntas, no respondan de manera concordante a su
situacion real. Curiosamente, este hecho no se discute en ninguna de las
publicaciones revisadas para este estudio.

El clinico debe conocer estos dos hechos (conversién de puntuacién e

inversion del puntaje del item 25) para interpretar los resultados correctamente.
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2.- Validacion del cuestionario HHIA

2.1.- Seleccidén del cuestionario HHIA

La razén que motivl la realizacion de este trabajo fue la ausencia de un
cuestionario especifico de calidad de vida que permitiese valorar el impacto de la
hipoacusia en la salud en pacientes entre 18 y 65 afios de habla hispana. El hecho de
disponer de este cuestionario no solo permite conocer y cuantificar el impacto de la
hipoacusia en la calidad de vida de los pacientes, sino que ademas nos ayuda a
monitorizar el seguimiento y personalizar las decisiones terapéuticas.

La eleccion de un cuestionario especifico para la hipoacusia y no otro sintoma
se debid a que la hipoacusia es un sintoma cardinal en los pacientes con SV, siendo
uno de los sintomas de aparicion mas temprana y una de las causas mas importantes
de disminucion de la calidad de vida en etapas precoces de la enfermedad (9, 18, 126,
128). Ademas, el grado de hipoacusia y la audicion atil en un determinado momento
pueden condicionar las opciones de manejo u orientar hacia la utilizacion de una
técnica quirdrgica u otra para el tratamiento de la enfermedad (127, 144). Por todo
ello, consideramos de gran importancia disponer, ademas del PANQOL, de un
cuestionario validado al castellano para medir el grado de discapacidad auditiva para
poder estudiar en profundidad el impacto de la enfermedad en los pacientes con SV.

El primer cuestionario validado para cuantificar la calidad de vida en pacientes
con hipoacusia fue el HHIE para mayores de 65 afos y, posteriormente, basandose
en este, el HHIA para pacientes entre los 18 y 65 afios (315, 2).

Pese a que el espafiol es el segundo idioma mas hablado en el mundo, solo
superado por el chino, con aproximadamente 400 millones de hablantes nativos, y
tiene un estatus oficial en 21 paises (329), no disponiamos de una herramienta similar
para poder conocer la calidad de vida de pacientes de habla hispana con hipoacusia.

Las razones de elegir el HHIA y no hacer uno nuevo fue que este habia
demostrado tener unas buenas propiedades psicométricas. Ademas, ya estaba
validado en portugués, japonés e italiano (319, 320, 321). Esto ultimo demuestra la
universalidad del test. Otro motivo es que validar un test que ya existe permite
comparar la calidad de vida de los pacientes con la de muchas series de la literatura.
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Para lograrlo, seguimos el proceso sistemético de traduccion vy
adaptacion cultural de los cuestionarios que miden la CDV en ciencias de la
salud (322).

2.2.- Valoracion de las propiedades psicométricas

del cuestionario HHIA

Para la validacion del cuestionario, se midieron los siguientes
pardmetros: viabilidad, consistencia interna, confiabilidad test-retest, validez de

constructo y efectos de techo y suelo.
2.2.1.- Viabilidad o factibilidad

La viabilidad o factibilidad se estudid en los 104 cuestionarios y fue
positiva, porque todos los cuestionarios fueron completados por todos los
pacientes. Esto sefiala que la total y correcta cumplimentacion del test es

posible por pacientes que tienen como lengua materna el espafiol.

2.2.2.- Consistencia interna

La consistencia interna se midié con el alfa de Cronbach, cuyo obijetivo
y valores han sido explicados con anterioridad. En el estudio actual, se obtuvo
un alfa de Cronbach de 0,95 (puntuacion total), 0,92 (dominio social) y 0,91
(dominio emocional). Este resultado demostré que la consistencia interna de la
version en espariol del HHIA era muy buena y estadisticamente significativa. El
resultado fue similar a otras adaptaciones culturales del HHIA (319, 320, 321)

y el estudio original de Newman et al. (2) (Tabla 17).
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Alfa de Cronbach

Estudio actual 0,96
Newman et al 0,93
Piccini Aiello et al. 0,92
Monzani et al. 0,9

Tabla 17. Comparacién de la consistencia interna (alfa de Cronbach)

del estudio actual con el resto de validaciones del HHIA.

2.2.3.- Confiabilidad test-retest

La confiabilidad o fiabilidad test-retest del cuestionario se evalu6 mediante el
coeficiente de correlacion de intraclase (CCI) y el indice kappa (k) ya explicados
anteriormente (pagina 110). En este caso, se obtuvo un CCI de 1 para la puntuacion
total de calidad de vida, lo que refleja una excelente fiabilidad.

Otro aspecto de la confiabilidad es evaluar el acuerdo entre 2 puntos de tiempo
diferentes sobre el mismo observador (324, 330). Para este obijetivo, el coeficiente k
se emplea en el caso de variables categoricas (324, 330). En esta version en espafiol
del HHIA, se obtuvo un grado de acuerdo casi perfecto en todos los items, lo que
indica una muy buena confiabilidad entre las respuestas en la primera y la segunda
visita.

Como se ha discutido anteriormente, deben hacerse dos consideraciones
necesarias, antes de analizar la confiabilidad test-retest (325), que la situacion clinica
del paciente, no cambie entre los dos examenes y que el periodo de tiempo entre
examenes sea lo suficientemente largo como para evitar el aprendizaje, el traslado de
efectos o el recuerdo. En cuanto a esto, se considerd que 2 semanas era un intervalo
de tiempo razonable para minimizar la posibilidad de deterioro de la audicion vy, al

mismo tiempo, evitar recordar las respuestas.

2.2.4.- Validez de constructo

Para evaluar la validez de constructo del HHIA espafiol, se han utilizado los

coeficientes de correlacion entre los dominios del HHIA y los componentes fisicos y
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mentales del SF-12. Para este estudio, se usé SF-12 en lugar de la escala mas
extendida larga, SF-36, utilizada en otros estudios (319, 320). Las razones de la
eleccion del SF-12, como se ha explicado anteriormente son tres: reproduce la
varianza de dominios del SF-36, reproduce las puntuaciones promedio del SF-
36 y es mas breve.

En este estudio, se encuentran correlaciones fuertes y significativas
entre la puntuacion global de la HHIA y las subescalas social y emocional (Tabla
9), asi como entre ambas subescalas (Tabla 10).

Estos resultados indican que en la version en espafiol de HHIA hay
asociaciones entre ambos dominios y entre cada dominio y la puntuacion
global. Se obtuvieron resultados similares para la version original en inglés, con
correlaciones entre 0.84 y 0.96 (2).

El dominio emocional de HHIA, se correlacion6 con el dominio mental de
SF-12. Sin embargo, el dominio social no se correlaciono significativamente con
SF-12. Lo que sugiere que los cuestionarios de CV general, no siempre se
relacionan con todas las dimensiones de la enfermedad, lo que enfatiza la
importancia de herramientas de medicion especificas para enfermedades
especificas. Es decir, las escalas de calidad de vida generales como SF-12 y
SF-36 no son capaces de medir de forma especifica la calidad de vida atribuida
concretamente a la hipoacusia.

La correlacion del cuestionario HHIA con el componente mental y fisico
del SF-12 tuvo un valor negativo. Esto significa que cuanto mayor sea la
puntuacion del cuestionario HHIA, mayor sera la discapacidad (peor resultado
de la evaluacion) y menor sera la puntuacion del componente mental del SF-
12, menor sera la calidad de vida que informe la persona (peor resultado de
evaluacion). Los estudios futuros con mas participantes podrian aclarar si esta
correlacion es significativa o no.

Los valores del HHIA se correlacionaron con UAM y SDS promedio
(Tabla 11), esto indica que la puntuacion de la version en castellano del
cuestionario es sensible al grado de hipoacusia de los pacientes, lo que
demuestra una buena validez de constructo. La correlacion de HHIA con SDS
tuvo un valor negativo porque los valores més altos en SDS significan una mejor

audicién y, por tanto, una calidad de vida mas alta, en contra de lo que sucede
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en HHIA (mayores puntuaciones indican una mayor discapacidad auditiva y por tanto

peor calidad de vida).
2.2.5.- Efectos techo y suelo

En cuanto a los efectos de suelo y techo, ninguno de ellos se ha observado en
este estudio. La ausencia de estos efectos significa que el HHIA es un cuestionario
completo, sin elementos faltantes, y capaz de discriminar entre los participantes. Esto
implica una buena validez de contenido y confiabilidad.

2.3.- Valoracion de los resultados de discapacidad

auditiva/calidad de vida del cuestionario HHIA

La puntuacién media global de HHIA en el presente estudio fue de 31.9. Esta
muestra incluyd pacientes con hipoacusia de reciente diagndéstico y sin tratar. De aqui
se infiere que la hipoacusia, por si misma, altera significativamente la calidad de vida.
Estos resultados son similares a las series mas importantes publicadas hasta la fecha
(319, 320, 321).

Del amplio rango observado de las puntuaciones asociadas con la HHIA (escala
total, 0-90 puntos) se deduce que la muestra fue muy heterogénea con respecto a la
discapacidad auditiva autopercibida, es decir, que pacientes con hipoacusias en
grados similares, presentaban una percepcion de afectacion en la calidad de vida
diferente. Esto se confirma con las grandes desviaciones estandar asociadas con las
puntuaciones y se puede asegurar que, en este estudio, las reacciones a la
discapacidad auditiva presentan importantes variaciones entre los distintos individuos
de la muestra. Por tanto, se puede afirmar que la prueba permite discernir diferencias
entre individuos con la misma afectacion auditiva, porque los constructos emocionales
y sociales/situacionales subyacentes del HHIA producen una amplia gama de
respuestas en dichos individuos debido a factores que tienen influencias mas alla de
las explicadas unicamente por la audiometria tonal y/o verbal. Tales factores
extraaudiolégicos se han atribuido a la personalidad individual, la salud y el estilo de

vida de cada individuo en algunos estudios como el de Noble y Rosen (332, 333).
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Los resultados de este trabajo apoyan sus afirmaciones (332, 333), y
demuestran que los estudios audiométricos, por si solos, no pueden valorar todas las
dimensiones de la totalidad de las dimensiones de la hipoacusia en cada individuo.

A la vista de los resultados, se puede afirmar que la disminucion de la
capacidad auditiva produce en el paciente una merma en la calidad de vida,
con un importante impacto en la esfera emocional y social, que las pruebas que
cuantifican la hipoacusia no alcanzan a valorar. Por tanto, es necesario
disponer de otros medios para dicho fin y poder valorar a cada individuo en su
conjunto y cuantificar esta afectaciéon. La version en castellano del HHIA
obtenida en este trabajo nos permite evaluar la calidad de vida en pacientes

con hipoacusia de habla espafiola con la suficiente validez y reproducibilidad.
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3.- Valoracion de los resultados de la Correlacion
entre los cuestionarios PANQOL y HHIA

También se estudid, en los 34 pacientes de la muestra que presentaban
schwannoma vestibular, la posible correlacion entre los valores de los dominios del
PANQOL con las de los dominios del HHIA mediante un test de Pearson (tabla 12).
Se encontrd una relacion estadisticamente significativa entre los dominios equilibrio y
audicion del PANQOL vy los del HHIA, lo cual apoya también la validez de constructo
del HHIA y que el PANQOL tiene bien representada la variable audicion entre sus
items. Ademas, también se relacioné de forma estadisticamente significativa la
variable energia del PANQOL con el dominio social del HHIA. Esto demuestra como
tanto PANQOL como HHIA tienen bien representado el funcionamiento social de los
pacientes en funcién de la medicion de la patologia concreta que realiza cada uno. El
resto de dimensiones del PANQOL no se correlacionaron de forma estadisticamente
significativa con los dominios del HHIA, esto se debe a que el HHIA es un test
especifico para hipoacusia, por lo que, l6gicamente, no contempla entre sus items
apartados especificos para otras manifestaciones clinicas del SV que el PANQOL si
contempla. Algunas correlaciones tomaron valores negativos porque, en el PANQOL,
cuanto mayor es la puntuacion, mayor es la calidad de vida, mientras que en el HHIA
sucede al contrario, cuanto mayor es la puntuacion, mayor es la discapacidad auditiva
y, por tanto, menor la calidad de vida.

Por tanto, ambos cuestionarios son validos, reproducibles, confiables vy,
ademas, se correlacionan entre si de forma estadisticamente significativa, por lo que
el uso de ambos es complementario y permite comprender y estudiar en mayor
profundidad la calidad de vida en los pacientes con SV. Ambos test miden la
caracteristica clinica mas importante del paciente con SV, que es la hipoacusia.
Asimismo, ambos son sensibles a parametros morfolégicos tumorales. En resumen,
el hecho de haber seleccionado estos cuestionarios para cuantificar la calidad de vida
en pacientes con SV responde a criterios clinicos légicos, en tanto en cuanto el
PANQOL es un test validado especificamente para pacientes con SV y el HHIA es un
test validado especificamente para valorar el impacto de la hipoacusia, que es el
sintoma mas frecuente en pacientes con SV; en este estudio, se demuestra de forma

matematica que ambos son utiles en la practica clinica diaria y que los resultados
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obtenidos son muy similares a los obtenidos en validaciones a otros idiomas y

en un futuro, permitiria hacer estudios con muestras mucho mayores.

4.- Valoracion del impacto de otras variables en la

calidad de vida de los pacientes con SV

Como objetivos secundarios, se estudio la relacion entre las variables
edad, sexo, y morfologia tumoral con los resultados de calidad de vida en los
cuestionarios PANQOL, HHIA y SF-12.

En primer lugar, se estudio la relacion entre la puntuacion total del
cuestionario PANQOL con la edad y sexo, sin ser estadisticamente
significativas estas relaciones. Estos resultados son similares a los de otras
series como la de Matthew et al., en 2014, donde se realizé un estudio
observacional con 538 pacientes, para estudiar la influencia de mudultiples
variables en la puntuacion obtenida en el PANQOL (306). Para ello realizaron
un analisis de regresion multivariante y vieron que la variable sexo no influia de
forma significativa tal y como se ha visto en este estudio (306). Respecto a la
edad de realizaciébn de la encuesta, si que encontraron una asociacion
estadisticamente significativa (p<0,001), siendo la puntuacion del PANQOL
inversamente proporcional a la edad del paciente, es decir, a mayor edad, peor
calidad de vida (306). En este trabajo, no encontramos relacion
estadisticamente significativa entre edad y calidad de vida, posiblemente
debido a una muestra mucho menor, y la horquilla de edad es menos amplia
gue en el trabajo de Matthew et al. de 2014 (306).

En segundo lugar, en los objetivos secundarios de este trabajo, tratamos
de evaluar la posible relacion entre los parametros morfolégicos tumorales con
el resultado en distintos cuestionarios de calidad de vida, tanto genéricos (SF-
12), como especificos de audicion (HHIA) y de SV (PANQOL). Es decir, si
alguna de esas caracteristicas tumorales pudiese ser causa de un detrimento
de la calidad de vida detectada por estos test. Al hacer comparaciones
multiples, hay riesgo por azar de obtener resultados estadisticamente

significativos, cuando realmente no lo son. Por eso, en estos casos de
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comparaciones multiples hay que hacer una correccion y poner un nivel de
significacibn mas exigente, que se consigue aplicando la correccidon de
Bonferroni. Este valor de p se obtiene dividiendo 0,05 entre el nuamero de
comparaciones, que en este caso seria 0,05/15 para cada analisis que se ha realizado,
obteniendo una p de 0,0033.

Para el estudio del PANQOL, se han seleccionado los dominios totales,
equilibrio y audicion. Esta decision obedece a la realidad |6gica de que los principales
sintomas de estos pacientes son la hipoacusia y las alteraciones del equilibrio, como
se describié detalladamente en la introduccién, en el apartado de sintomas del SV.

La uUnica relacion estadisticamente significativa ha sido entre el parametro
Dilatacion de CAl y el dominio audicidn del cuestionario PANQOL. En los cuestionarios
SF-12 y HHIA, no se ha encontrado ninguna relacién estadisticamente significativa
con los parametros tumorales. Estos resultados son similares a los de la literatura
(306), aunque no son perfectamente comparables con Matthew et al., ya que estos
altimos utilizaron Unicamente el cuestionario SF-36 y no SF-12 ni PANQOL, para
correlacionarlos con el tamafio tumoral. En su estudio se vio relacion estadisticamente
significativa en tumores mayores de 20 mm con la dimension mental del SF-36 (306).
Existen otros trabajos en los que se valoré la relacidon entre puntuaciones obtenidas
en diversos cuestionarios de calidad de vida como el SF-36 y parametros morfolégicos
tumorales (334, 335), pero hay resultados dispares al respecto, achacable segun
algunos autores, a las distintas metodologias para realizar el andlisis de los datos
(306). De este modo, Breivik et al. en 2012 vieron que las mujeres tenian puntuaciones
menores en SF-36 que los hombres, de forma estadisticamente significativa (334).
Asimismo, ese trabajo obtuvo una prevalencia significativamente mayor de tinnitus y
alteraciones en el equilibrio en el grupo donde se habia constatado crecimiento
tumoral (334). Este dato es consistente con el resultado obtenido, en tanto que la
dilatacion del CAl provoca un detrimento significativo de la calidad de vida detectada
en el dominio audicion del PANQOL. Con base en los resultados de la literatura que
ha evaluado calidad de vida en funcién de parametros tumorales, podemos decir que
hay indicios que muestran relacion estadisticamente significativa entre ambas
dimensiones (306, 334, 335). Los resultados apoyan la hipétesis de que el PANQOL
detecta mejor los cambios en la calidad de vida de los pacientes con SV que los
cuestionarios genéricos de calidad de vida como SF-12 o los que solo evaltan

determinados sintomas, como la hipoacusia en el caso del HHIA. Ademas, es
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consistente con la distribucién de la sintomatologia mas frecuente del SV, que
es la pérdida de audicién, la cual, segun algunos autores, se origina en parte
por la compresion del nervio coclear, que deriva del crecimiento tumoral,
crecimiento que puede acompanarse de dilatacion del CAI (126).

Algunos parametros, como el tamafio tumoral, han estado cerca de la
significacion estadistica al comparar su relacién con los dominios total (p=0,06)
y audicion (p=0,02) del cuestionario PANQOL. Una muestra mayor
probablemente permitiria encontrar relaciones entre estos parametros.

Este trabajo es el primero en cuantificar la calidad de vida en pacientes
con SV de habla hispana, utilizando un test especifico validado en espariol y el
primero en estudiar la relacién de la morfologia tumoral y la calidad de vida
obtenida en PANQOL en pacientes que hablan espafiol como primer idioma.
Ademas, se ha adaptado el cuestionario HHIA al espafiol. Ambos test han
mostrado unas caracteristicas psicométricas excelentes, y se correlacionan
entre si, por lo que son herramientas validas y complementarias para el estudio
de la calidad de vida en pacientes con SV que tienen el espafiol como lengua
materna.

Estos resultados apoyan la opinidn/corriente existente previamente en la
literatura sobre la necesidad de disefiar cuestionarios de calidad de vida
especificos para cada enfermedad. Como queda de manifiesto en este trabajo,
esto permite comprender en mayor profundidad todas las esferas de la
enfermedad y llegar donde los cuestionarios generales no son capaces para
tomar decisiones apoyadas en el conocimiento real de los efectos que el

tratamiento y la enfermedad producen en los pacientes.
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1. La version en espafiol del PANQOL ha demostrado tener unas buenas
propiedades psicométricas y, por tanto, una buena validez y fiabilidad, para cuantificar
la calidad de vida en pacientes con SV que usan el espafiol como primer idioma.

2. La version en espafiol del HHIA ha demostrado tener unas buenas
propiedades psicométricas y, por tanto, una buena validez y fiabilidad, para cuantificar
la calidad de vida en pacientes con hipoacusia que usan el espafiol como primer
idioma.

3. Los dominios Audicion y Equilibrio del PANQOL estan estadisticamente
relacionados con todos los dominios del HHIA. Ademas, el dominio Energia del
PANQOL esta estadisticamente relacionado con el dominio Social del HHIA.

4, La edad y el sexo de los pacientes con SV estudiados en este trabajo no
demuestran de forma estadisticamente significativa una influencia en los resultados
obtenidos en los cuestionarios PANQOL, HHIA'Y SF-12.

5. De las variables componente extrameatal, crecimiento documentado,
ocupacién del fondo del CAl, dilatacion del CAl y clasificacion de Moffat; la dilatacion
del CAl es la Unica que se relaciona estadisticamente significativa con los resultados
de calidad de vida, concretamente, con el dominio audicién del PANQOL.
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ANEXO I: hojade compromiso de investigadores del
estudio PANQOL

" Hospital Universitario
Ramoén y Cajal

SaludMadrid EZ comunidad de Madrid

Compromiso del Investigador Principal y colaboradores

Dr. Alvaro Carrillo y el equipo investigador.

Hacen constar:

Que conocen y aceptan participar como investigadores principales en el estudio, cédigo de protocolo
titulado: TRADUCCION Y VALIDACION AL ESPANOL DE LA ESCALA DE CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE SV DE LA UNIVERSIDAD DE PENSILVANIA (THE PENN
ACOUSTIC NEUROMA QUALITY-OF-LIFE SCALE).

Que se comprometen a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el
protocolo autorizado por el Comité Etico de Investigacion Clinica y por las Autoridades Reguladoras.
Que respetaran las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

Que se comprometen a guardar —y a hacer que todo el equipo investigador guarde- la méxima reserva
y secreto sobre los datos de caracter personal de los sujetos implicados en el estudio, para lo cual se
disociaran sus datos mediante un listado de cédigos, de forma que los datos personales de los sujetos
nunca apareceran en el cuaderno de recogida de datos ni en cualquier otra informacién que se
suministre al promotor 0 a un tercero o que se saque del centro.

Que el Investigador Principal y los Investigadores Colaboradores asumen la responsabilidad de
custodiar los listados de los cédigos asignados a los sujetos del estudio y de garantizar que se cumpla
lo establecido en la Ley Orgéanica de Proteccién de Datos 15/1999.

Que dicho estudio se llevara a cabo contando con la colaboracién de Maria del Mar Medina, Rubén
Polo y Alfonso Muriel como investigadores colaboradores.

En Madrid a 30 de noviembre de 2015.

Fdo.. ALVARO CARRILLO SOTOS Fdo.: MARIA DEL MAR MEDINA
(Investigador Principal) (I. Colaborador)

Fdo.: RUBEN POLO LOPEZ Fdo.: ALFONSO MURIEL
(I. Colaborador) (I. Colaborador)
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ANEXO II: consentimiento informado del estudio PANQOL

ESTUDIO OBSERVACIONAL
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: TRADUCCION Y VALIDACION AL ESPANOL DE LA ESCALA DE
CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE NEURINOMA DEL ACUSTICO
DE LA UNIVERSIDAD DE PENSILVANIA (THE PENN ACOUSTIC NEUROMA QUALITY-OF-
LIFE SCALE).

Alvaro Carrillo Sotos. Otorrinolaringologia. alvarocarrillos@hotmail.com

Hospital Universitario Ramon y Cajal.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre el desarrollo del estudio en el que se le
propone participar. Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacién
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este
estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las
dudas que le puedan surgir después de la explicacion.

Su participacién es voluntaria y puede revocar su decision y retirar el consentimiento
en cualquier momento sin que por ello se altere la relacion médico-paciente ni se
produzca perjuicio en sus cuidados médicos. En caso de retirar el consentimiento para

participar en el estudio, ningun dato nuevo sera afiadido a la base de datos.

FUNDAMENTO

El estudio que se va a llevar a cabo es un estudio promovido por un investigador con
el fin de traducir y validar al castellano la escala de evaluacion de calidad de vida en
pacientes diagnosticados de SV de la Universidad de Pensilvania en pacientes de
habla hispana.

El objetivo final del estudio es traducir y validar al castellano la escala de evaluacién
de calidad de vida en pacientes diagnosticados de SV de la Universidad de

Pensilvania en pacientes de habla hispana. Y para ello se va a realizar la traduccion
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y adaptacion transcultural del cuestionario PANQOL, seguido de comprension en una
cohorte de personas sanas. Seguidamente se realizara un analisis de concordancia,
consistencia interna, precision y sensibilidad al cambio en una cohorte de pacientes
diagnosticados de schwannomas vestibular

Cualquier nueva informacion referente a los cuestionarios y escalas utilizados en el

estudio, que se descubra durante su participacion, le sera comunicada.

CONFIDENCIALIDAD

Todos los datos recogidos para el estudio, procedentes de su Historia Clinica o
facilitados por usted mismo, seran tratados con las medidas de seguridad establecidas
en cumplimiento de la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de caracter
personal. Debe saber que tiene derecho de acceso, rectificacién y cancelacion de los
mismos en cualquier momento. Si ademas se transmiten datos a terceros se hara
segun lo establecido en la mencionada Normativa y el R.D. 1720/2007.

Solo aquellos datos de la historia clinica que estén relacionados con el estudio seran
objeto de comprobacién. Esta comprobacion se hara por el investigador
principal/investigadores colaboradores, responsables de garantizar la confidencialidad
de todos los datos de las historias clinicas pertenecientes a los sujetos participantes
en el estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un
cadigo y solo el investigador principal/colaboradores podran relacionar dichos datos
con usted y con su historia clinica. Estos datos personales se encuentran en un fichero
de datos personales bajo la supervision del centro.

En caso de necesitar cualquier informacion o por cualquier otro motivo no dude en
contactar con los investigadores principales del estudio. Asi mismo, en caso de dudas

respecto a sus derechos debe dirigirse al Servicio de Atencion al Paciente del hospital.
BENEFICIOS Y RIESGOS

El paciente podra beneficiarse del conocimiento de su calidad de vida en relacion al
tratamiento elegido, porque ello permitirA optimizar el seguimiento y obtener

conclusiones acerca de cémo es la evolucion de los pacientes tratados en el centro

de trabajo, para poder ofrecer la mejor opcion terapéutica a nuevos diagnosticados.
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

La participacion en el estudio no entrafia riesgos para el paciente.

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador y otra
el paciente

Titulo del Estudio: TRADUCCION Y VALIDACION AL ESPANOL DE LA ESCALA DE
CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE NEURINOMA DEL ACUSTICO
DE LA UNIVERSIDAD DE PENSILVANIA (THE PENN ACOUSTIC NEUROMA QUALITY-OF-
LIFE SCALE).
Investigador: Alvaro Carrillo Sotos
Yo (nombre y apellidos)
He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He hablado con:
(Nombre del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1° Cuando quiera.
2° Sin tener que dar explicaciones.
3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

FECHA: FIRMA DEL PARTICIPANTE

FECHA: FIRMA DEL INVESTIGADOR
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Titulo del Estudio: TRADUCCION Y VALIDACION AL ESPANOL DE LA ESCALA DE
CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE NEURINOMA DEL ACUSTICO
DE LA UNIVERSIDAD DE PENSILVANIA (THE PENN ACOUSTIC NEUROMA QUALITY-OF-
LIFE SCALE).

Investigador: Alvaro Carrillo Sotos

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con:

(Nombre del investigador)

Comprendo que la participacion del paciente es voluntaria.
Comprendo que puede retirarse del estudio:

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

FECHA: FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL/TESTIGO

FECHA: FIRMA DEL INVESTIGADOR
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ANEXO llI: hoja de compromiso de investigadores del
estudio HHIA

™ Hospital Universitario
Ramén y Cajal

SaludMadrid Comunidad de Madrid

Compromiso del Investigador Principal y colaboradores

Dr. Alvaro Carrillo y el equipo investigador.
Hacen constar:

Que conocen y aceptan participar como investigadores principales en el
estudio, codigo de protocolo titulado: “TRADUCCION Y VALIDACION AL
ESPANOL DE LA ESCALA DE CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES
ADULTOSCON DISCAPACIDAD AUDITIVA (Te Herian Handicap Inventory for
Adults, HHIA)".

Que se comprometen a que cada sujeto sea tratado y controlado
siguiendo lo establecido en el protocolo autorizado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica y por las Autoridades Reguladoras.

Que respetaran las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

Que se comprometen a guardar -y a hacer que todo el equipo
investigador guarde- la maxima reserva y secreto sobre los datos de caracter
personal de los sujetos implicados en el estudio, para lo cual se disociaran sus
datos mediante un listado de cddigos, de forma que los datos personales de los
sujetos nunca apareceran en el cuaderno de recogida de datos ni en cualquier
otra informacidén que se suministre al promotor o0 a un tercero o que se saque
del centro.

Que el Investigador Principal y los Investigadores Colaboradores
asumen la responsabilidad de custodiar los listados de los cédigos asignados
a los sujetos del estudio y de garantizar que se cumpla lo establecido en la Ley
Organica de Proteccion de Datos 15/1999.

Que dicho estudio se llevara a cabo contando con la colaboracion de
Maria del Mar Medina, Rubén Polo y Alfonso Muriel como investigadores
colaboradores.
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En Madrid a 22 de enero de 2018.

Fdo.: ALVARO CARRILLO SOTOS (Investigador Principal)
Fdo.: MARIA DEL MAR MEDINA (I. Colaborador)

Fdo.: RUBEN POLO LOPEZ (I. Colaborador)

Fdo.: ALFONSO MURIEL (I. Colaborador)
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ANEXO IV: consentimiento informado del estudio HHIA

ESTUDIO OBSERVACIONAL

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE CON HIPOACUSIA Y SUJETOS SANOS
Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: “Traduccién y validacién al espafiol o de la escala de calidad de
vida en pacientes adultos con discapacidad auditiva (The Hearing Handicap Inventory
for Adults, HHIA)”

Alvaro Carrillo Sotos. Otorrinolaringologia. alvarocarrillos@hotmail.com
Hospital Universitario Ramon y Cajal.
INTRODUCCION

Este documento tiene como objetivo informar al participante en el estudio sobre los
objetivos y desarrollo del mismo, asi como cuél sera el papel especifico de cada uno
de los participantes en el mismo. Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la
informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no
participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros
le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacion.

Su participaciéon es voluntaria y puede revocar su decision y retirar el consentimiento
en cualquier momento sin que por ello se altere la relacion médico-paciente ni se
produzca perjuicio en sus cuidados médicos. En caso de retirar el consentimiento para

participar en el estudio, ningun dato nuevo sera afiadido a la base de datos.

FUNDAMENTO
El estudio que se va a llevar a cabo es un estudio promovido por un investigador con
el fin de traducir y validar al espafiol la escala de evaluacion de calidad de vida en

pacientes adultos con discapacidad auditiva de habla hispana (HHIA).
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El objetivo final del estudio es traducir y validar al espafiol la escala de evaluacién de
calidad de vida en pacientes adultos con discapacidad auditiva de habla espafiola
Para ejecutar este objetivo habra dos tipos de participantes en este estudio: sanos o
sin hipoacusia y pacientes con hipoacusia. En funcién de esto, su papel en el estudio
serd distinto. Esta funcion dentro del estudio, puede ser una de las siguientes:

A) EN PARTICIPANTES SANOS O SIN HIPOACUSIA:

Estos, participaran tras la traduccién y adaptacion transcultural del cuestionario
(HHIA), especificamente, en el proceso denominado de comprension. Su labor
consistira en la lectura de las preguntas de la version traducida al espariol del test, y
decir si comprenden o no todas las preguntas, asi como notificar sus dudas si es que
estas existiesen. Este grupo seréa constituido por una cohorte de personas sanas o sin

hipoacusia.

B) EN PARTICIPANTES EN PACIENTES CON HIPOACUSIA

Tras la traduccién y la adaptacion transcultural, se llevara a cabo la realizacién de un
andlisis de concordancia, consistencia interna, precision y sensibilidad al cambio en
una cohorte de pacientes con discapacidad auditiva de habla hispana.

Cualquier nueva informacién referente a los cuestionarios y escalas utilizados en el
estudio, que se descubra durante su participacion, le sera comunicada.

El estudio supone para el paciente, rellenar dos cuestionarios, uno de calidad de vida
en relacién con la hipoacusia (HHIA) y otro de calidad de vida global (SF-12) de 25y
12 preguntas respectivamente, tras finalizar la primera consulta médica en ORL, cuyo
tiempo medio de cumplimentacion oscila en torno a 10 minutos y se llevara a cabo en
privado en una sala aledafia a las consultas o en la sala de espera, quedando ello
supeditado al deseo del paciente. Ademas, a la semana de esto, deberan rellenar otra
vez el cuestionario HHIA, para lo cual se les llamara por teléfono o lo rellenaran de
forma presencial si coincide con alguna visita adicional al servicio de ORL por otros
motivos. Esto ultimo supone un tiempo medio aproximado de 6 minutos.

Las condiciones de exclusion o finalizacion del estudio seran las siguientes: aquellos
pacientes que hayan usado audifonos, presenten hipoacusia fluctuante, que no sepan
leer o no tengan la capacidad de comprender los objetivos del estudio o firmarlo y

aguellos que sean menores de 18 afos.
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CONFIDENCIALIDAD

Todos los datos recogidos para el estudio, procedentes de su Historia Clinica o
facilitados por usted mismo, seran tratados con las medidas de seguridad establecidas
en cumplimiento de la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de caracter

personal.

Debe saber que tiene derecho de acceso, rectificacion y cancelacion de los mismos
en cualquier momento. Si ademas se transmiten datos a terceros se hara segun lo

establecido en la mencionada Normativa y el R.D. 1720/2007.

Solo aquellos datos de la historia clinica que estén relacionados con el estudio seran
objeto de comprobacién. Esta comprobacion se hara por el investigador
principal/investigadores colaboradores, responsables de garantizar la confidencialidad
de todos los datos de las historias clinicas pertenecientes a los sujetos participantes
en el estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un
cadigo y solo el investigador principal/colaboradores podra relacionar dichos datos con
usted y con su historia clinica. Estos datos personales se encuentran en un fichero de
datos personales bajo la supervision del centro.

Todos los participantes antes de iniciar el estudio seran informados y daran su
consentimiento por escrito. La hoja de consentimiento informado se afade como
documento adjunto. Al participante se le entregard una copia de esta hoja de
informacion para que se la lleve consigo.

La informacion difundida y obtenida por la puesta en marcha del presente estudio es
considerada confidencial y debera ser tratada en todo momento como tal. Los sujetos
del estudio se identificaran con un cédigo numérico.

Tanto los investigadores responsables del estudio, como un representante de las
Autoridades Sanitarias y el CEIC correspondiente tendran acceso a la informacion
registrada a lo largo del estudio. En caso de publicacion de los resultados del estudio
no se revelara la identidad de los participantes.

En caso de necesitar cualquier informaciéon o por cualquier otro motivo no dude en
contactar con los investigadores principales del estudio. Asi mismo, en caso de dudas

respecto a sus derechos debe dirigirse al Servicio de Atencion al Paciente del hospital.
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CONSIDERACIONES PRACTICAS

Los investigadores se atendran a las normas de Buena Practica Clinica. Toda la
informacion recogida durante la realizacion del estudio se anotara directamente en el
cuaderno de recogida de datos y se mantendran en la més estricta confidencialidad,
a las que solo tendran acceso los investigadores que participen en el estudio, el CEIC
y las autoridades competentes. Cuando se haga una correccidon se debera anotar la
fechay las iniciales de la persona que la realiza a la que afiadira su firma.

El investigador tendréa escrito y fechado el informe de aprobacién del Comité Etico de
Investigacion Clinica correspondiente, consentimiento informado y toda la
documentacion necesaria segun legislacién vigente antes de dar comienzo la
realizacion del estudio.

Previo al estudio, los pacientes deberan recibir informacion oral y escrita con respecto
al disefo, fines del estudio y posibles riesgos que de él puedan derivarse. Si
posteriormente acceden a participar en el mismo, deberan firmar su consentimiento,
sin que ello impida que en cualquier momento y por cualquier razén puedan revocarlo
y abandonar el estudio.

Los pacientes recibiran instrucciones respecto a la necesidad de respetar
estrictamente las instrucciones de los investigadores. Se informara de la necesidad
de ponerse en contacto con los investigadores si durante el estudio surgiera alguna
incidencia, facilitandoles la forma de hacerlo.

El estudio se llevara a cabo de acuerdo a las recomendaciones para estudios de
investigacion hecha en seres humanos y siguiendo las Normas de Buena Practica
Clinica y la Declaracion de Helsinki Brasil 2013 y en la actual Legislacion Espafiola en
materia de proyectos de investigacion biomédica 14/2007.

En ninglin momento habra compensacion econdémica de ninguno de los miembros del

equipo investigador.

DIFUSION DE RESULTADOS
Para la publicacion de los resultados derivados del presente estudio, se requerira la
aprobacion de todos los investigadores. Asimismo, se respetard siempre la

confidencialidad de la identidad de los sujetos participantes.
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Independientemente de los resultados obtenidos, el grupo investigador se
compromete a publicar los resultados en la revista internacional de mayor impacto

posible dentro de la especialidad de ORL.

BENEFICIOS Y RIESGOS

No hay riesgos asociados a la participacion en este estudio.

El paciente podra beneficiarse del conocimiento de su calidad de vida, porque ello
permitira optimizar el seguimiento y obtener conclusiones acerca de como es la
evolucién de los pacientes tratados en el centro, para poder ofrecer la mejor opcion
terapéutica a nuevos diagnosticados.

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador

y otra el paciente

Titulo del Estudio: Traduccién y validacion al espafiol o de la escala de calidad de
vida en pacientes adultos con discapacidad auditiva (The Hearing Handicap Inventory
for Adults, HHIA)

Investigador: Alvaro Carrillo Sotos

Yo (hombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con:

(Nombre del investigador)
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Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera.

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

FECHA: FIRMA DEL PARTICIPANTE

FECHA: FIRMA DEL INVESTIGADOR
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Titulo del Estudio: TRADUCCION Y VALIDACION AL ESPANOL DE LA ESCALA
DE CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE NEURINOMA DEL
ACUSTICO DE LA UNIVERSIDAD DE PENSILVANIA (THE PENN ACOUSTIC
NEUROMA QUALITY-OF-LIFE SCALE).

Investigador: Alvaro Carrillo Sotos

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con:

(Nombre del investigador)

Comprendo que la participacion del paciente es voluntaria.
Comprendo que puede retirarse del estudio:

1° Cuando quiera.

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
FECHA: FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL/TESTIGO

FECHA: FIRMA DEL INVESTIGADOR
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ANEXO V: Version en espafol del PANQOL

POR FAVOR, PUNTUE EL GRADO DE CONFORMIDAD EN CADA APARTADO
RODEANDO SOLO UN NUMERO DE CADA LINEA. INDIQUE TAMBIEN S| ENTIENDE O
NO EL SIGNIFICADO DE LA PREGUNTA RODEANDO UN SI O UN NO.

Muy en desacuerdo =1 En desacuerdo = 2 Neutral =3 De acuerdo = 4

acuerdo= 5.
1. La pérdida auditiva ha afectado a mis relaciones personales.
2. Tengo dificultades para seguir una conversacién debido a la
pérdida auditiva.
3. Mi concentracién se ve afectada por zumbidos, pitidos y otros
ruidos en mis oidos.
4. Tengo serios problemas con los mareos.
5. Siento inestabilidad y pérdida de equilibrio.
6. Cuando estoy de pie o andando tengo la sensacion de dar
vueltas o de caerme.
7. Debido al mareo o al desequilibrio, tengo dificultades para
cambiar de direccién mientras camino.
8. Tengo dificultades al andar por mi casa a oscuras.
9. Debido a los problemas de equilibrio, temo que la gente piense
que estoy ebrio.
10. Actulo diferente con la gente por mis problemas para mover la
cara.
11. Siento malestar, picores 0 excesivo lagrimeo en uno de los
0jos.
12. Mi lenguaje se ha visto afectado por problemas con mi cara.
13. Consigo menos objetivos de los que me gustaria debido a mi
diagnostico de neuroma acustico.
14. Tengo problemas de dolor de cabeza en el lado donde
padezco el neurinoma.
15. Tengo sensacién de panico, como si algo malo fuese a pasar.
16. Se me pasan por la cabeza pensamientos negativos e
inquietantes.
17. Me siento como si fuese ralentizado.
18. Tengo una especie de sensacién de miedo, como mariposas
en el estbmago.
19. Tengo sensacion repentina de panico.
20. A menudo me siento aislado debido al neurinoma.
21. Tengo dificultades para concentrarme en acciones como leer
el periodico o ver la television.
22. Me he vuelto mas impaciente.
23. Estoy falto de energia o vitalidad.
24. Tengo dificultad para recordar cosas.
25. Mi salud es excelente
26. Creo que mi salud va a empeorar en el proximo afio.
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ANEXO VI: Version en espainol del HHIA

FECHA:

INSTRUCCIONES: EI proposito de este cuestionario es identificar los

problemas que su pérdida de audicién puede estar causandole. Marque Si, A VECES

o NO para cada pregunta. No se salte una pregunta si evita la situacién debido a su

pérdida de audicion. Si utiliza audifonos responda segun su audicion SIN audifonos.

SI (4)

A
VECES

(2)

NO (0)

¢ Utiliza el teléfono menos de lo que
le gustaria debido a su problema
auditivo?

E-2

¢, Se siente avergonzado o cohibido
cuando conoce gente nueva debido a
su problema de audicion?

S-3

¢, Evita grupos de gente debido a su
problema de audiciéon?

E-4

¢ Se encuentra irritable debido a su
problema auditivo?

E-5

¢, Se siente frustrado cuando habla
con miembros de su familia debido a
su problema auditivo?

S-6

¢, Su problema auditivo le produce
dificultades cuando asiste a una
celebracion?

S-7

¢, Su problema auditivo le produce
dificultades para entender a
compafieros de trabajo o clientes?

E-8

¢, Se siente discapacitado por su
problema de audicion?

¢, Su problema de audicién le causa
dificultades cuando visita amigos,
familiares o vecinos?

E-10

¢ Se siente frustrado cuando habla
con compairieros de trabajo o clientes
debido a su problema auditivo?

S-11

¢, Su problema auditivo le produce
dificultades en el cine o en el teatro?

E-12

Debido a su problema auditivo, ¢se
encuentra nervioso?

S-13

¢ Visita a amigos, familiares o vecinos
menos frecuentemente de lo que le
gustaria debido a su problema
auditivo?
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E-14 ¢ Tiene discusiones con miembros de
su familia debido a su problema
auditivo?

S-15 ¢ Tiene dificultades para escuchar la
television o la radio debido a su
problema auditivo?

S-16 Debido a su problema de audicion,
¢va de compras menos
frecuentemente de lo que le gustaria?

E-17 ¢ Hay algo relacionado con su
audicion que le disguste?

E-18 ¢, Su problema de audicién le hace
guerer estar solo?

S-19 Debido a su problema de audicién,
¢habla menos frecuentemente de lo
gue le gustaria con miembros de su
familia?

E-20 ¢ Siente que su audicion le limita o le
dificulta su vida personal o social?

S-21 Debido a su problema auditivo, ¢tiene
dificultades en un restaurante con
familiares o amigos?

E-22 Debido a su problema de audicién,
¢ se siente deprimido?

S-23 Debido a su problema de audicién,
éescucha la television o la radio
menos frecuentemente de lo que le
gustaria?

E-24 ¢, Se siente incémodo cuando habla
con sus amigos debido a su problema
de audicién?

E-25 ¢, Se siente desplazado cuando se
encuentra en un grupo de gente
debido a su problema de audicion?

No = 0 puntos

A veces= 2 puntos

Si= 4 puntos

Total: /100

Social: __ /48

Emocional: /52
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