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Introduccién y Antecedentes:

Medir la percepcion del habla en nifios con implante coclear es un componente esencial de su
manejo integral, siendo el objetivo principal de la implantacion coclear. Esta evaluacién
proporciona informacion vital para optimizar el funcionamiento del implante, guiar la intervencion
terapéutica, monitorear el progreso individual y, en ultima instancia, maximizar el potencial de los
nifios para desarrollar habilidades de comunicacién oral y participar plenamente en su entorno.
El programa CARACOL del Gobierno de Jalisco ha proporcionado implantes cocleares MEDEL
a menores con hipoacusia profunda neurosensorial. Una evaluacion a 10 afios de este programa
permitira comprender los resultados a largo plazo y los factores que influyen en el desarrollo del
lenguaje y la calidad de vida de estos pacientes.

Justificacion: Evaluar los resultados a largo plazo (10 afos) del programa de implantes cocleares
CARACOL es fundamental para:

Determinar la efectividad del programa en términos de desarrollo del lenguaje y mejora de la
calidad de vida.

Identificar la distribucién de los pacientes en las categorias de desempeno auditivo y comprender
las limitaciones en el desarrollo del lenguaje en relacidn con las expectativas a largo plazo.
Analizar factores que pueden estar influyendo en el desempefio, como la edad de implantacion,
la adherencia a la terapia auditivo verbal, el apoyo escolar y la estabilidad familiar y econémica.
Proporcionar evidencia para la toma de decisiones en politicas de salud publica, la optimizacién
de protocolos de seguimiento y la asignacion de recursos.

Objetivos del Estudio:

Obijetivo Principal:

Analizar el desarrollo del lenguaje y la calidad de vida en menores de edad con hipoacusia
profunda neurosensorial, a 10 afios de ser implantados con MEDEL en el programa CARACOL
del Gobierno de Jalisco.

Objetivos Secundarios:

Describir las caracteristicas demograficas de la cohorte de pacientes implantados (edad de
implantacién, género, lateralidad del implante).

Evaluar la percepcién del habla de los nifios implantados utilizando las ocho categorias de la
Categoria de Desempefio Auditivo (CAPR).

Evaluar la calidad de vida relacionada con la salud de los nifios implantados desde la perspectiva
de los padres, utilizando el cuestionario Kidscreen-10 Index.

Identificar la prevalencia de complicaciones o problemas relacionados con el implante (ej.
desplazamiento, necesidad de reimplante, no uso del procesador).

Explorar la asociacion entre el desempeno auditivo (categorias CAPR) y la calidad de vida
(Kidscreen-10 Index).

Analizar posibles factores que influyen en las deficiencias en el desempefio, como la edad de
implantacién, la frecuencia de terapia auditivo verbal, el apoyo escolar y la estabilidad familiar y
econdmica.

Metodologia:
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Disefio del Estudio: Estudio de cohorte.

Periodo del Estudio: Del 27 de diciembre de 2013 al 27 de diciembre de 2024.

Poblacion de Estudio: Menores de edad con diagndstico de hipoacusia profunda neurosensorial
bilateral, implantados con un dispositivo MEDEL bajo el programa CARACOL del Gobierno de
Jalisco, con 10 afos de seguimiento post-implantacion. Se incluiran los 58 casos identificados.
Criterios de Inclusion:

Pacientes con hipoacusia profunda neurosensorial bilateral.

Implantados con dispositivo MEDEL bajo el programa CARACOL.

Con 10 afios de seguimiento post-implantacion dentro del periodo del estudio.

Consentimiento informado de los padres o tutores para participar.

Criterios de Exclusion:

Pacientes con datos incompletos que impidan la evaluacion de los objetivos primarios.
Pacientes que se hayan retirado del programa de seguimiento por razones no médicas.
Variables del Estudio:

Variables Demograficas: Edad actual, edad al momento de la cirugia de implantacién (promedio
6 afos), género (64% nifias, 36% nifAos).

Variables Clinicas: Lateralidad del implante (71% oido derecho, 26% oido izquierdo, 3% bilateral),
tipo de dispositivo MEDEL, etiologia de la hipoacusia (si disponible), comorbilidades.

Variables de Resultado Primarias:

Percepcion del habla: Medida con la Categoria de Desempeno Auditivo (CAPR) (categorias 1 a
8).

Calidad de vida: Medida con el cuestionario Kidscreen-10 Index version para padres.

Variables de Resultado Secundarias: Uso del procesador, complicaciones del implante
(desplazamiento, porcion del electrodo fuera de la céclea, fallas del implante que ameritaron
reimplantacion), necesidad de explantacion.

Variables Explicativas/Moderadoras (a explorar): Frecuencia de terapia auditivo verbal, apoyo
escolar, estabilidad familiar y econémica.

Instrumentos de Medicion:

Categoria de Desempeno Auditivo (CAPR) (Revised Categories of Auditory Performance CAPR):
Para evaluar el comportamiento auditivo en la vida diaria en sus ocho categorias.

Kidscreen-10 Index (version para padres): Para evaluar la calidad de vida relacionada con la
salud.

Ficha de recoleccion de datos ad-hoc para variables demograficas, clinicas, y factores
explicativos.

Procedimiento de Recoleccion de Datos:

Identificacion de la cohorte de 58 pacientes.

Revision de expedientes clinicos para obtener datos demograficos, clinicos, detalles del implante,
y resultados previos de evaluaciones.

Citacion de los pacientes (con sus padres/tutores) para la evaluacion de los 10 afos de
seguimiento (si aun esta dentro del periodo hasta dic 2024).

Aplicacion de la escala CAPR mediante entrevista estructurada con los padres vy, si es posible,
observacion y evaluacion directa del nifio.

Aplicacion del cuestionario Kidscreen-10 Index a los padres.

Registro de cualquier complicacion, estado del dispositivo, y adherencia al uso.

Recopilacién de informacion sobre terapia auditivo verbal, apoyo escolar y contexto
socioecondmico familiar, mediante entrevista o cuestionario a los padres.

Analisis Estadistico:
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Se utilizara estadistica descriptiva para resumir las caracteristicas de la muestra y los resultados
de las escalas CAPR y Kidscreen-10.

Se realizaran pruebas de comparacién de medias o medianas (t de Student, U de Mann-Whitney)
para analizar diferencias en CAPR y Kidscreen-10 segun variables demograficas y clinicas.

Se utilizaran pruebas de correlacién (Pearson o Spearman) para examinar la asociacién entre
las puntuaciones de CAPR y Kidscreen-10, y entre estas y variables como la edad de
implantacion.

Se podria considerar analisis de regresion para identificar predictores del desempefio auditivo y
la calidad de vida.

El nivel de significancia se establecera en p < 0.05. Se utilizara software estadistico SPSS.
Consideraciones Eticas:

El estudio se realizara siguiendo los principios de la Declaracién de Helsinki.

Se solicitara aprobacion de un Comité de Etica e Investigacion correspondiente.

Se obtendra consentimiento informado por escrito de los padres o tutores legales de los menores
participantes, explicando los objetivos del estudio, procedimientos, riesgos y beneficios, y
garantizando la confidencialidad y el anonimato de los datos.

Se asegurara que la participacion o no en el estudio no afectara la atencion médica que reciben
los pacientes.

Cronograma:

Fase 1 (Mes 1-2): Sometimiento y aprobacién del protocolo por el Comité de Etica. Disefio final
de la base de datos.

Fase 2 (Mes 3-9): Identificacién completa de la cohorte, recoleccion de datos retrospectivos y
prospectivos (aplicacion de cuestionarios y escalas a los pacientes que cumplan los 10 afos de
seguimiento dentro de este periodo).

Fase 3 (Mes 10-11): Depuracion y analisis de datos.

Fase 4 (Mes 12): Interpretacion de resultados, redaccién del informe final y/o articulo cientifico.
9. Recursos Necesarios:

Humanos: Investigador principal, co-investigadores, personal de apoyo para la citacién y
aplicacion de pruebas, estadistico.

Materiales: Acceso a expedientes clinicos, formatos de recoleccién de datos, cuestionarios
CAPR y Kidscreen-10, software estadistico, material de oficina.

Financieros: Segun necesidades especificas cubiertos por el personal.



