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Resumen
La hipoacusia constituye una condicion incapacitante que dificulta

la comunicaciony la calidad de vida.

Hallazgos recientes han expuesto los efectos que ejerce en el
deterioro cognitivo, lo cual destaca su dimensién multifac-
torial y la necesidad de crear conjuntos de datos audiolégicos
multimodales que cubran de forma mas extensa datos clini-
cos de diferentes ambitos sanitarios. El objetivo de este estu-
dio reside en crear una base de datos multicolaborativa para
recabar y analizar sistematicamente datos interdisciplinares
para la investigacion audiolégica, que comprenden umbrales
auditivos, pruebas de habla, potenciales evocados auditivos,
pruebas cognitivas y de calidad de vida e imagenes médicas,
entre otras. La base de datos se ha implantado en la Unidad

Repercusiones clinicas

El presente proyecto propone desarrollar una plataforma digital multimodal para
recopilar datos audiolégicos de diversas fuentes que abarcan umbrales auditivos,
pruebas de habla, potenciales evocados auditivos y pruebas cognitivas, de salud
y de calidad de vida, entre otras. El objetivo de nuestra plataforma consiste en
crear un entorno técnico multicolaborativo unificado para profesionales clinicos
e investigadores del ambito de la audiologia; esperamos que facilite la colabo-
racion interdisciplinar comun entre investigadores y profesionales clinicos para
recabar datos multimodales de investigacion audioldgica de calidad. Disponer

de conjuntos de datos abiertos y exhaustivos permitira delimitar con mayor preci-
sion los fenotipos y perfiles audioldgicos, asi como detectar nuevas asociaciones
entre variables.
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de Otorrinolaringologia del Hospital Universitario Virgen Maca-
rena de Sevilla, integrandose en la Intranet del Servicio Andaluz
de Salud y permitiendo el acceso a las historias clinicas elec-
trénicas de los pacientes. Esta base de datos utiliza software
libre y cumple con las normativas nacionales e internaciona-
les sobre proteccién de datos, integrando un médulo de regis-
tro especifico para importar automaticamente a la plataforma
umbrales auditivos y potenciales evocados auditivos de dispo-
sitivos clinicos. Adicionalmente se ha desarrollado también una
aplicacion movil para recopilar cuestionarios médicos de los
pacientes telematicamente. Existe una version web de demostra-

cion de la plataforma a libre disposicion de la comunidad audiolo-

Introduccidén

Seguln la OMS, mas de 1,500 millones de personas
sufren en todo el mundo algun tipo de trastorno
auditivo y al menos 430 millones precisaran de aten-
cién médica (OMS, 2021). La hipoacusia dificulta las
capacidades comunicativas de una persona, vitales
para llevar un estilo de vida activo e independiente
(Dawes y Volter, 2023; Mosnier et al., 2018). Sin una
intervencién adecuada, puede resultar en soledad
y aislamiento social, asi como depresién, disminu-
cién de la autoeficacia, actividad fisica insuficiente
o limitacion de la estimulacion cognitiva (Calvino
etal., 2022; Martinez-Amezcua et al., 2021; Powell et al.,
2021). También de acuerdo con la OMS, se prevé que
el numero de personas que sufren demencia se incre-
mentara de 55 millones en 2019 a 139 millones en
2050 (Gauthier et al., 2022). Las pruebas recientes han
revelado que estos dos trastornos estan intimamente
relacionados, dado que la hipoacusia representa un
factor de riesgo modificable que puede impedir o
retrasar el inicio de aproximadamente el 8% de los
casos de demencia. Otros factores contribuyentes
son las comorbilidades, los niveles educativos bajos
y los habitos de vida (Livingston et al., 2020; Uchida
etal., 2019a; Loughrey et al., 2018).

Los dispositivos auditivos, como los audifonos y los
implantes cocleares, se han identificado como facto-
res protectores por retrasar el inicio de la demencia
y mantener la independencia, la interaccién social
y la calidad de vida (Volter et al., 2022a; Castiglione
etal., 2019; Wayne y Johnsrude, 2015; Lin et al., 2013).
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gica. La plataforma multimodal desarrollada abre el camino a un
entorno multicolaborativo y unificado en la investigacion audio-
|égica en Espafia. Sin embargo, el apoyo de profesionales clini-
cos y colaboradores sanitarios sigue siendo crucial para generar
conjuntos de datos multimodales abiertos de alta calidad en la
investigacion audiolégica.

Palabras clave

Inteligencia artificial, plataforma digital, hipoacusia, salud mdvil,
datos multimodales.

Dada la complejidad de la hipoacusia, las estrategias
e intervenciones interdisciplinares resultan necesa-
rias para definir los perfiles tanto audiolégicos como
neurocognitivos de los pacientes (Andries et al., 2023),
asi como su interdependencia intrinseca (Giallini
et al., 2023a; Dazert et al., 2020). Estd demostrado
que la hipoacusia esta vinculada a una diversidad de
factores de riesgo genéticos y clinicos, como infeccio-
nes o patoégenos viricos, enfermedades cronicas (p. ej.
hipertensién, cardiovasculopatia, diabetes), farmacos
ototoxicos, tabaquismo, traumatismo craneal, expo-
sicién al ruido, trastornos del oido (p. ej. la enferme-
dad de Méniére) y deficiencias nutricionales, entre
otros (Choi et al., 2024; Daniel, 2007; Nieman y Oh,
2020). Mientras algunos de estos factores pueden tra-
tarse parcialmente con medidas preventivas (Lin et al.,
2011; Wang et al., 2020), también se ha demostrado
que la hipoacusia constituye un trastorno multifacto-
rial asociado a factores ambientales, socioecondmicos
y del estilo de vida como la actividad fisica y la fragi-
lidad, el tabaquismo, la desnutricion y el aislamiento
social (He et al., 2019; Lawrence et al., 2020; Ruther-
ford et al., 2018). Asi, surge la necesidad de evaluar
variables clinicas y de estilo de vida que afectan a la
calidad de vida del paciente, asi como los beneficios
de impulsar estrategias terapéuticas multifactoriales
(Brewster et al., 2022; Goodwin et al., 2023b).
Durante la ultima década, los avances en la
innovacién audiolégica se han combinado con la
implantacion de técnicas de salud digital, que com-
prenden algoritmos de analisis de datos masivos y
de inteligencia artificial (IA) (Gajecki y Nogueira, 2022;
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Rajpurkar et al., 2022; Sanchez-Lépez et al., 2020;
Waring et al., 2020), ademas de recursos de salud
movil (mSalud) (Almufarrij et al., 2023; Swanepoel,
2023). De acuerdo con Wasmann y colegas (Was-
mann et al., 2021), la audiologia computacional tiene
el potencial de establecer un nuevo estandar en la
atencioén audiolégica moderna. Con el fin de recabar
sistematicamente datos audiolégicos, varios grupos
de investigacion estan trabajando de forma activa
en la definicion de registros y conjuntos de datos
audiolégicos, sentando las bases para la introduccion
de tratamientos auditivos mas exhaustivos y perso-
nalizados (Huang et al., 2021; Sanchez-Lépez et al.,
2019; Chenetal., 2017; Theunisse et al., 2014; Berret-
tini et al., 2011). Sin embargo, existe una necesidad
acuciante de crear plataformas multimodales y con-
juntos de datos para recopilar una amplia gama de
variables de diferentes ambitos sanitarios en la inves-
tigacién audioldgica. Este trabajo tiene como obje-
tivo fundamental el desarrollo de una base de datos
multicolaborativa para recabar y analizar sistemati-
camente datos audiolégicos multimodales. Esta base
de datos pretende apoyar la investigacion audioldgica
clinica ytranslacional, tanto a nivel nacional como
internacional.

Obljetivos y requisitos
del proyecto

Este proyecto tiene como fin constituir y validar una
base de datos multimodal para gestionar la informa-
cion en los &mbitos de la audiologia y su investigacion.
La base de datos facilitara la integracién de datos
de diversas fuentes, que abarcan umbrales auditi-
vos, pruebas de habla, potenciales evocados auditi-
vos (PEA) y pruebas cognitivas, de salud general y de
calidad de vida e imagenes médicas, entre otras. Los
objetivos de esta base de datos son:

e Facilitar la recopilacion sistematica y el reclutamiento
de datos basados en condiciones clinicas reales

e Proporcionar a los investigadores acceso a informaciéon
multimodal y medios para gestionar variables de rele-
vancia para la investigacién audiolégica

e Ofrecer médulos para el analisis avanzado, la visuali-
zaciény el aprovechamiento de los datos, asi como su
integracion con la informacion clinica disponible

e Ofrecer soluciones de mSalud, basadas en la aplica-
cién de dispositivos moviles a las practicas médicas y

de salud publica (Ryu, 2012), para recopilar y hacer un
seguimiento a distancia de los datos de pacientes con
hipoacusia

e Impulsar la colaboracién entre investigadores de dife-
rentes organizaciones en estudios multicéntricos cum-
pliendo las normativas, los aspectos de seguridad y
confidencialidad descritos en las normativas interna-
cionales de proteccién de datos, las especificaciones
datasheets for datasets en IA (Gebru et al., 2021) y los
principios FAIR para la reutilizacion eficaz de los datos
(Wilkinson et al., 2016).

Sistema de la plataforma
y requisitos

La base de datos multimodal se basa en el sistema
de la plataforma ITC-Bio (sitio web del HUVM, s. f.;
Moreno-Conde et al., 2019), conectado a las historias
clinicas electrénicas de los pacientes (HCE) mediante
la Intranet del Servicio Andaluz de Salud (SAS), lla-
mado «Diraya» (Mufioyerro-Mufiiz et al., 2020). La
plataforma ITC-Bio establece un sistema de gestion
contextual para la investigacién basado en soft-
ware libre y en normas de interoperabilidad como
la ISO 13606 y CDISC (Moreno-Conde et al., 2022).
También cumple con las normativas nacionales e
internacionales sobre proteccién de datos y el RGPD
(UE 2016/679; Oficina de Publicaciones de la Unidn
Europea, 2016). La utilizacion de la plataforma y la
recopilacion de datos sanitarios han sido autorizados
por un Comité de Etica en los estudios PEIBA 1735-
N-22y 1752-N-22.

Implantacion y validacion
de la plataforma

Implantaciéon de la plataforma:
arquitectura y modulos

Se ha establecido una nueva plataforma multimodal
que combina diferentes tipos de datos en la Unidad
de Otorrinolaringologia (ORL) del Hospital Universita-
rio Virgen Macarena (HUVM) de Sevilla. La plataforma
integra tres médulos principales: a) un médulo de
registro en el que se registra la informacion, se seu-
donimiza y se realiza su seguimiento; b) un médulo
de andlisis de datos en el que pueden seleccionarse
diferentes subgrupos de pacientes y aplicarles dife-
rentes herramientas analiticas y estadisticas, que van
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Figura 1. Arquitectura funcional de la plataforma. La plataforma consta de tres modulos principales: 1) Un madulo de registro y sequimiento en el que
se registra la informacian, se seudonimiza y se hace su sequimiento; 2) un madulo de andlisis de los datos y de aprendizaje automatico; 3) un modulo
de aplicacion mavil que permite a los pacientes cumplimentar los cuestionarios de forma telematica con el teléfono mavil. Las fuentes de datos de
la plataforma multimodal abarcan: a) variables clinicas y sociodemograficas; b) datos audiolégicos como umbrales audiométricos y pruebas de habla;
c) potenciales evocados auditivos; d) cuestionarios sanitarios y cognitivos; e)imagenes médicas.

desde analisis estadisticos descriptivos basicos hasta
pipelines de procesamiento de sefiales mas comple-
jos y algoritmos de aprendizaje automatico; c) una
aplicacion moévil que permite la comunicacion con
el paciente,que puede completar cuestionarios de
manera remota . En la figura 1 se ilustra la arquitec-
tura conceptual de la plataforma junto con las fuentes
de datos principales recopiladas y los médulos prin-
cipales desplegados. Asimismo, una versién demo
de la plataforma esta disponible en formato web y
se puede acceder libremente a través de los enlaces
descritos en el apéndice A.

Teniendo en cuenta que el fin principal de este
trabajo es crear una base de datos multimodal para
recopilar conjuntos de datos audioldgicos de forma
sistematica en practica clinica, se han desarrollado
varios modulos de registro, destacando un médulo
especifico dedicado a recopilar automaticamente
umbrales audiométricos y pruebas de percepcion del
habla directamente de los dispositivos disponibles
en HUVM. También se han incorporado medidas de
resolucion espectral y temporal, relevantes para la
inteligibilidad del habla (Relafio-lborra y Dau, 2022;
Archer-Boyd et al., 2018). Se ha disefiado una bateria

4

de pruebas para cuantificar e identificar las principa-
les funciones cognitivas implicadas en los pacientes
con diferentes perfiles audiométricos y estrategias
de rehabilitacion. Esta serie de pruebas se ha selec-
cionado con la ayuda de expertos en los ambitos del
deterioro cognitivo y la enfermedad de Alzheimer
(Fernandez-Alvarez et al., 2023). Se ha incluido una
extensa compilacién de cuestionarios con los que se
evaluan las dificultades auditivas, el estado general
de salud, y el estilo de vida reportados por los pacien-
tes. Esto permite comprender con mas precision los
efectos generales y la asociacién con la hipoacusia
en contextos de la vida real, que resultan dificiles de
reproducir en los entornos clinicos. Se ha disefiado
un maédulo para importar automaticamente las res-
puestas electrofisioldgicas auditivas troncoencefalicas
y corticales, que arrojan informacién sobre el fun-
cionamiento de la via auditiva tanto periférica como
centrale. Asimismo, se ha instaurado un médulo y
un pipeline dedicados para el procesamiento de ima-
genes médicas del oido y cerebrales. A continuacion,
se describen mas detalles de las variables, los cues-
tionarios y las pruebas empleadas en la plataforma.
Los tres médulos principales de la plataforma, que
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Figura 2. Visualizacion de las audiometrias de los pacientes importadas a la base de datos.

se muestran en la figura 1, se explican a continua-
cion en detalle:

1. Médulo de registro y seguimiento
El médulo primario de registro y seguimiento permite
recopilar datos nuevos en la plataforma e integrarlos con
la historia clinica del paciente (p. e]. datos demograficos,
diagnostico, pruebas analiticas, prescripciones, etc.). La
S1_Figura 1A de la «Documentaciéon complementaria 1»
ilustra una captura de pantalla de la pagina principal del
mddulo de registro de la base de datos. Las fuentes que
suministran los datos al médulo de registro y seguimiento
de la base de datos se explican a continuacién.
a. Datos clinicos y sociodemogrdficos
Pueden registrase datos tanto clinicos como demo-
graficos, que incluyen variables como la edad, el sexo,
la altura, el peso, los habitos de vida (tabaquismo y
consumo de alcohol), el nivel educativo, el habitat
urbano o rural, etc. Los profesionales autorizados
obtienen datos clinicos pertinentes de la historia
clinica de los pacientes, como las enfermedades
concomitantes y los diagnosticos previos, las inter-
venciones quirurgicas, analiticas y antecedentes far-
macolégicos, entre otros. Dichos datos se basan en
términos predefinidos de conformidad con la Clasifi-
cacién Internacional de Enfermedades (CIE 10a; eCIE-
Maps - Documentacién [Sanidad.Gob.es]; ICD- 10-CM,
International Classification of Diseases, Tenth Revision,
Clinical Modification [ICD-10-CM] [cdc.gov]). Por otra
parte, se recogen también variables socioeconémicas,
las cuales se relacionan con el acceso de los pacien-

tes a una rehabilitacién auditiva adecuada (Zhan
etal., 2020). En la S1_Figura 1B se muestra una vista
del apartado de datos clinicos y demograficos. Como
parte de la informacion quirurgica, también hemos
codificado el sistema de clasificacion SAMEO-ATO
para categorizar las intervenciones timpanomastoi-
deas en nuestra plataforma (Yung et al., 2018).

. Umbrales audiométricos y pruebas de habla

En este apartado los profesionales clinicos pueden
recabar informacion sobre el tipo de hipoacusia, la
causa, la duracién de la privacién auditiva y los deta-
lles del dispositivo auditivo utilizado por los pacien-
tes (véase la S1_Figura 1C). Los datos audiolégicos
se recopilan y se representan en la plataforma, los
cuales abarcan los umbrales auditivos de la conduc-
cién aéreay 6seay las pruebas de habla en silencio
y ruido (figura 2). Se ha generado un médulo de
registro de datos dedicado para importar automati-
camente y leer los archivos XML exportados del pro-
grama Otoaccess y los audiémetros disponibles en
nuestro entorno clinico (Interacoustics A/S, Middel-
fart, Dinamarca; sS1_Figura 1D). Los codigos aplica-
dos para importar automaticamente los archivos XML
con los datos audiométricos brutos y las pruebas de
habla son accesibles para la comunidad en audioogia
segun se indica en el apéndice B. Asimismo, se utiliza
la prueba SMRT para cuantificar la resolucién tem-
poraly espectral (Zhang et al. 2023, Aronoffy Lands-
berger, 2013). También se ha codificado la escala de
categorias de rendimiento auditivo (CAP) (Archbold
et al., 1998).
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¢. Potenciales evocados auditivos (PEA)

La plataforma digital también permite subir diferen-
tes tipos de potenciales evocados auditivos (PEA),
como los troncoencefalicos y los corticales. Se ha

diseflado un médulo de registro de datos dedicado

para importar especificamente los archivos XML
que contienen las sefiales de electroencefalografia

(EEG) exportadas por el sistema Eclipse EP25 (Inte-
racoustics A/S, Middelfart, Dinamarca). Ademas de

los datos EEG brutos, este médulo lee y recopila

automaticamente informacién especifica relacio-
nada con la configuracion y los estimulos del pro-
tocolo, como la frecuencia, la intensidad, los filtros
de ruido o la ganancia (Callejon-Leblic et al., 2023).
Los codigos fuente desarrollados se presentan en el

apéndice B.

. Pruebas y cuestionarios

Se ha introducido una compilacion extensa de

pruebas y cuestionarios validados en la plataforma

(véase la «<Documentacion complementaria 2») que
abarca diferentes &mbitos de salud, entre los cuales
se encuentran la calidad auditiva, los acufenos, el

equilibrio y los mareos, la cognicién, los trastornos
del estado animico, la calidad de vida, la actividad

fisica, la calidad del suefio y la nutricién. La selec-
cién de estas pruebas se fundamenta en el objetivo
de evaluar diferentes ambitos de salud y su inter-
dependencia o impacto en la audiciéon (Uchida et al.,
2019b; Viergever et al., 2021). Para seleccionarlos, se
ha llevado a cabo una revision exhaustiva de pruebas
y cuestionarios validados utilizados en la literatura.

Cuestionarios sobre la audicion

Diferentes cuestionarios fueron seleccionados para

evaluar la calidad auditiva. Por ejemplo, el SSQ-12
(Cafiete et al., 2022) y el HISQUI-19 (Calvino et al.,
2016) evaltian la audicion espacial, la percepcién

sonoray la calidad auditiva. Asimismo pruebas espe-
cificas, como el NICQ (Sanchez-Cuadrado, Gavilan,
et al., 2015; Sdnchez-Cuadrado, Lassaletta, et al.,
2015) evaluia la calidad de vida; el APSQ (Billin-
ger-Finke et al., 2020) la satisfaccién con el pro-
cesador de audio en los receptores de implantes
cocleares y el APHAB (Solarte et al., 2016) la audi-
cién subjetiva en personas usuarias de audifonos.
Por otro lado, los actfenos y los vértigos constitu-
yen variables relevantes en pacientes con un tras-
torno auditivo (Wang et al., 2020), motivo por el

cual se eligieron los cuestionarios THI (Newman

et al., 1996) y DHI (Formeister et al., 2020).
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Pruebas cognitivas

Se ha disefiado una bateria de pruebas exhaustiva
para evaluar diversos dominios cognitivos, basada
en estudios previos que asociaron significativamente
la pérdida auditiva con un rendimiento cognitivo
deficiente (Andries et al., 2023; Calvino et al., 2022;
Castiglione et al., 2016; Claes et al., 2018; Giallini
et al.,, 2023b; Huber et al., 2020; Volter et al., 2022b).
Se ha visto que la hipoacusia afecta particularmente
a funciones cognitivas como la velocidad de proce-
samiento, la flexibilidad cognitiva (Huber et al., 2020;
Volter et al., 2017), el razonamiento no verbal (Kramer
et al., 2018; Zhang et al., 2023), la memoria espacial
y episodica (Jayakody et al., 2018) y la memoria de
trabajo (Kramer et al., 2018). Por lo tanto, la serie de
pruebas cognitivas implementada en esta plataforma
consta de una compilacién de pruebas con las que se
evaltian la cognicion general (p.ej. MoCA), la memoria
(p. ej. DSST), el lenguaje (p. ej. denominacién), la flui-
dez verbal (p. ej. semantica y fonémica), la atencion
(p. ej. la prueba N-back), y diferentes funciones eje-
cutivas (p. ej. TMT A&B, Matrix, Stroop Visual).
Cuestionarios psicofisicos y de salud general

La hipoacusia también se asocia con un mayor riesgo
de desarrollar trastornos del estado dnimo, espe-
cialmente en adultos mayores (Brewster et al., 2022;
Cuda et al., 2024; Goodwin et al., 2023a). Mediante
pruebas especificas, nuestra plataforma también eva-
IGa los trastornos del estado de animo mas comun-
mente reportados en pacientes con pérdida auditiva:
depresion (GDS-15), soledad (JLS), apatia (DAS) y
ansiedad (BAI). Estas consecuencias psicosociales
de la pérdida auditiva también han demostrado con-
tribuir indirectamente al deterioro cognitivo en estos
pacientes (Babajanian y Gurgel, 2022; Calvino et al.,
2022). Asimismo, se han considerado otras situacio-
nes psicosociales y variables de salud asociadas a la
hipoacusia (Holman et al., 2019; Wells et al., 2020),
como la calidad de vida (p. ej. HUI3-S y GBI), la activi-
dad fisica (p ej. PASE, AFAl), las actividades de la vida
diaria (p. ej. las AIVD, el IB), la calidad del suefio (p. e].
el PSQI, la ESE) y la nutricién (p. ej. ADM).

. Datos de imdgenes clinicas

Se estd desarrollando un médulo para importar ima-
genes médicas, como TC del oido e imagenes de
resonancia magnética (RM) estructural y funcional
del cerebro (Callejéon-Leblic et al., 2024; Lazo-Maes-
tre et al., 2024; Callejon-Leblic y Miranda, 2020). El
objetivo consiste en recopilar datos relativos a la


https://doi.org/10.51445/sja.auditio.vol8.2024.109

Callején-Leblic, M.A. et al. - Una base de datos multimodal para la recopilacion de datos de investigacion audioldgicos interdisciplinares

anatomia coclear para analizar su relacién con el
rendimiento auditivo, especialmente relevante en el
caso de receptores de implantes cocleares (Fitzhugh
y Pa, 2023; Giroud et al., 2021; Ha et al., 2020; Rose-
mann y Thiel, 2020; Wang et al., 2022). Ademas, se
analizaran biomarcadores de neuroimagen que nos
permitirdn analizar posibles asociaciones entre el
estado auditivo y la cognicién (Cantero et al., 2018;
Ha et al., 2020; Rosemanny Thiel, 2020; Giroud et al.,
2021). Las futuras implementaciones exploraran la
utilizacion de arquitecturas estandarizadas, como
BIDS (Gorgolewski et al., 2016), para procesar, alma-
cenar y compartir datos de neuroimagen.

En la «Documentacién complementaria 3» puede

consultarse mas informacion, que abarca la defini-
cion de todas las variables incluidas en la plataforma.

2. Modulo de andlisis de los datos y de aprendizaje

automatico

Los datos recopilados se etiquetan y seudonimizan
adecuadamente. Se han incorporado instrumentos
analiticos basicos a la plataforma para mostrar esta-
disticas descriptivas y tendencias pertinentes en los
datos. Algunas de las extensiones ya introducidas en
la plataforma comprenden herramientas para visuali-
zar la distribucion y la evolucién de las variables reco-
piladas, como las audiometrias y las pruebas de habla
alo largo del tiempo, en funcién de parametros como
el perfil auditivo de los pacientes (tipo de hipoacusia,
etiologia, etc.). Ademas, se ha implementado un médulo
de exportacién de datos dedicado para exportar datos
en formato CSV para el analisis externo. Los investiga-

dores también pueden acceder a la base de datos con
protocolos seguros mediante consultas SQL o procesar
datos directamente con diferentes lenguajes basados
en Python, Matlab/Octave o R. En funcién de los datos
multimodales recabados, se ha codificado un pipeline
dedicado para llevar a cabo diferentes andlisis de datos
que incluyen estadisticas descriptivas, analisis de corre-
lacion, modelos de regresién y algoritmos de aprendi-
zaje automatico, entre otros. Se han generado rutinas
de posprocesamiento para hacer un seguimiento de la
calidad de los datos evaluando diferentes parametros
como la integridad, la exhaustividad, la coherenciay la
precisién (Schmidt et al., 2021; Kahn et al., 2016; Chen
etal., 2014).

3. Aplicacion mévil

El moédulo de la aplicacién mévil recaba sistematica-
mente informacién sobre el estado de salud y la cali-
dad de vida mediante cuestionarios validados que los
pacientes pueden personalizar y cumplimentar telemati-
camente en el teléfono movil. También facilita el acceso
a informacién educativa y a contenidos ofrecidos por
especialistas clinicos. En la figura 3 puede observarse
una captura de pantalla de algunos de los diferentes
recursos que ofrece la aplicacion movil.

Validacion de la plataforma

Desde una perspectiva funcional, la base de datos
multimodal proporciona capacidades avanzadas que
respaldan los procesos de investigacion primarios
presentes en nuestro entorno clinico audioldgico.
Actualmente, la base de datos de la plataforma esta

Figura 3. Aplicacion mavil desarrollada para recopilar informacion sanitaria y cuestionarios telematicamente
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siendo sometida a una validacién por parte de clini-
cos especializados e investigadores que manipulan
y recopilan datos de pacientes con hipoacusia en el
contexto de un proyecto multicéntrico financiado por
el Ministerio de Asuntos Econémicos y Transforma-
cion Digital de Espafia en el marco del proyecto AI4HA
de Misiones I+D en Inteligencia Artificial de 2021, cuyo
objetivo consiste en desarrollar bases de datos abier-
tasy algoritmos de |IA para detectar y tratar de forma
temprana enfermedades con gran prevalencia en el
envejecimiento. Actualmente se han recabado datos
de mas de 200 pacientes.

Discusidén

En este proyecto se ha creado un marco unificado
que integra informacién de diversas fuentes de datos
audiolodgicos y sanitarios pertinentes tanto para el
ambito clinico como para la investigacion translacio-
nal en audiologia. En este proceso, se ha instaurado
una base de datos multimodal orientada a la inte-
gracién de datos transversales de diferentes ambi-
tos sanitarios y dispositivos que facilita, por tanto, la
personalizacion de diferentes extensiones e instru-
mentos analiticos de datos. La conformidad y aplica-
bilidad clinica de las pruebas y medidas introducidas,
asi como las posibilidades que esta plataforma brinda
para incrementar la estandarizacion, se comentan a
continuacion.

Hacia la estandarizacion y

recopilacion de conjuntos de datos
audiolégicos interdisciplinares

En el ambito de la audiologia hay un problema per-
sistente con conjuntos de datos comparativamente
pequefios y desagregados que se generan en ape-
nas algunos centros. La audiometria tonal sigue
siendo en muchos casos el método de referencia
y la medida principal utilizada para caracterizar la
hipoacusia individual; también sirve como base para
tratamientos que conllevan soluciones auditivas
como la programacion de audifonos e implantes
cocleares. No obstante, la hipoacusia también se
asocia a una disminucion de la resolucion espectral
y de la inteligibilidad, especialmente en contextos
ruidosos de la vida real, en los que un audiograma
no refleja las dificultades de percepcién y claridad
(Sanchez-Lopez et al., 2020). En efecto, las conse-

8

Articulos de Investigacion - Vol. 8 - DOI: 10.51445/sja.auditio.vol8.2024.109 - ISSN: 1577-3108

cuencias de la escasa comprension del lenguaje tam-
bién pueden conllevar un deterioro de las funciones
cognitivas y la calidad de vida. Estos factores cons-
tituyen variables importantes, no s6lo para conocer
por completo los efectos de la hipoacusia en la vida
diaria de un paciente (Raymond et al., 2023; Gurgel
et al., 2022), sino también para orientar y mejorar
las programaciones personalizadas de los audifonos
e implantes cocleares (Cone-Wesson y Wunderlich,
2003; Rader et al., 2023; Van Dun et al., 2016; Van
Opstal y Noordanus, 2023). Sin embargo, estas varia-
bles no siempre se valoran de forma exhaustiva en
la clinica diaria, posiblemente por causa de la caren-
cia de pruebas, materiales adecuados y aplicables
a la clinica, asi como de protocolos estandarizados
entre los centros. El problema de la coexistencia de
diferentes sistemas de gestién de datos y materia-
les audiolégicos persiste en los ambitos nacional e
internacional, lo que restringe nuestra capacidad de
suministrar conjuntos de datos abiertos y con signi-
ficacion estadistica para su reutilizacion y validacion
(Ait Abdelouahid et al., 2023).

Las primeras iniciativas para proporcionar datos
audiolégicos normativos entre cinco instituciones
internacionales y paises corrieron a cargo de Van
Esch et al. (2013), que propusieron una serie de prue-
bas denominadas «perfil audiométrico preliminar».
Este perfil engloba varias medidas de la percepcién
de la intensidad sonora, el esfuerzo auditivo, la per-
cepcion del habla, la audicién espacial, la resolucién
espectral y temporal, las funciones cognitivas y la
discapacidad auditiva reportada por los pacientes.
La serie de pruebas se evalué en un estudio multi-
céntrico internacional con dos subgrupos de nor-
moyentes e hipoacusicos y mostrd una variabilidad
de prueba-reprueba satisfactoria entre los diferen-
tes centros, si bien con algunas diferencias en las
pruebas del habla dependientes del lenguaje entre
paises. En una investigacion mas reciente, Buhl et al.
(2019, 2020) propusieron Parametros Funcionales
Audiologicos Comunes (PFAC) como representacion
compacta pero estadisticamente significativa de los
diagnosticos y tratamientos audiologicos. Con PFAC
se pretende ofrecer una hoja de datos audioldgica
de aplicacion universal basada en redes bayesianas,
demostrando una robustez parcial ante la eleccion de
diferentes pruebas audiolégicas o redundantes. Se
propuso y validé una primera serie preliminar de diez
PFAC que representan informacién sobre umbrales
auditivos, déficits supraliminares y propiedades
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biaurales y cognitivas del sistema auditivo humano,
ademas de variables socioecondmicas. Como conclu-
yen los autores, debe efectuarse una nueva recolec-
cién de datos de bases de datos clinicas reales para
entrenar y validar el concepto de los PFAC u otros
métodos de herramientas diagndsticas basadas en
el aprendizaje automatico.

Motivada por estos estudios previos, nuestra pla-
taforma multimodal tiene como fin integrar diversos
ambitos de salud asociados a la funcién auditiva en
una base de datos Unica que facilita la recopilacion
sistematica de datos heterogéneos para la investi-
gacion audioldgica. Para tal fin, hemos satisfecho
dos requisitos técnicos que consideramos impor-
tantes para la automatizacion. En primer lugar, inte-
gramos en nuestra plataforma los archivos XML que
contienen los umbrales audiométricos y las sefales
electroencefalograficas auditivas brutas de los dis-
positivos médicos disponibles en nuestro hospital.
La documentacién detallada de los cédigos fuente
empleados para importar y leer estos archivos XML
se indica en el apéndice B con la intencion de ayudar
a otros hospitales y centros de investigacion que uti-
lizan los mismos equipos o que puedan adaptar los
codigos a los equipos disponibles. Se logré otro hito
al integrar estos datos multimodales con la infor-
macién clinica procedente de las historias clinicas
electrénicas de los pacientes, lo cual se consiguié
conectando satisfactoriamente la plataforma mul-
timodal a la Intranet del Servicio Andaluz de Salud.
Esto nos ha permitido utilizar cédigos diagnésticos y
terapéuticos internacionales normalizados predefi-
nidos de la CIE 10, con lo que esperamos habilitar la
accesibilidad de los datos en los centros de atencién
primaria y especializada de Andalucia y Espafia. Asi-
mismo, la plataforma cumple con la norma interna-
cional ISO 13606 (Norma I1SO 13606: Interoperabilidad
de las historias clinicas electrénicas; Santos et al., 2010),
que presenta especificaciones para la estructura de
la informacion clinica compartida entre los diferentes
sistemas de historias clinicas electrénicas. La norma
tiene como fin mejorar la interoperabilidad y el inter-
cambio eficaz de datos (Frid et al., 2023). Un estu-
dio previo de Moreno-Conde et al. (2022) presenta
una descripcién de la infraestructura semantica de
determinados subconjuntos terminolégicos y formas
incluidos en la plataforma multimodal desarrollada,
especificando asi los atributos asociados y su mapeo
en la norma ISO 13606.

Aplicabilidad e idoneidad clinicas

Se ha implementado una amplia variedad de prue-
bas para sujetos tanto normoyentes como hipoa-
cusicos, incluyendo sujetos que utilizan diferentes
dispositivos auditivos, como audifonos o implantes
cocleares. Por lo que, se han definido e implemen-
tado pruebas especificas adaptadas a los diversos
perfiles auditivos. Un factor critico para la aplicabili-
dad clinica es el tiempo de evaluaciéon. Actualmente,
la serie completa de pruebas introducidas en nuestra
plataforma lleva hasta tres horas (divididas en dos
sesiones): una sesién de 60 minutos para la valo-
racion audiolégica (umbrales auditivos, prueba de
habla con ruido, medidas electrofisiologicas auditi-
vas, etc.) y una segunda sesion de aproximadamente
120 minutos para la evaluacion cognitiva, con la inclu-
sién de pausas para evitar la fatiga en los pacientes.
De acuerdo con nuestra experiencia, los pacientes
con hipoacusia bilateral grave, un nivel educativo bajo
o una edad avanzada manifiestan mas dificultades
para terminar toda la serie de pruebas cognitivas.
Ademas, es esencial garantizar la comunicacién y la
comprension de las instrucciones con el apoyo de
informacion visual (como diapositivas, herramientas
de escritura por dictado) para alcanzar una comuni-
cacion fluida. Reconocemos que obtener un perfil
auditivo y cognitivo completo en diferentes ambitos
es un proceso prolongado para su aplicacion diaria
en el entorno clinico. Por ello, la base de datos y la
aplicacién moévil implementadas nos permiten auto-
matizar parcialmente el proceso y recopilar datos de
pacientes telematicamente, integrandolo con éxito
en nuestra organizacion clinica diaria. No obstante,
también hemos observado que algunos sujetos, espe-
cialmente los pacientes mayores, suelen referir difi-
cultades para utilizar los méviles y son entrevistados
en persona. Por consiguiente, destaca la importancia
de evaluary detectar las funciones cognitivas y varia-
bles mas pertinentes relacionadas con la hipoacusia
con objeto de desarrollar pruebas de deteccidn sis-
tematica mas versatiles que puedan usarse estraté-
gicamente para evaluar a los pacientes en la practica
clinica diaria.

Etica, privacidad y calidad de los datos

A medida que se incorporan cada vez mas sistemas
de apoyo a la toma de decisiones basados en la IA,
los desafios como la calidad de los datos, los sesgos,
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la ética y las normativas de privacidad se muestran
aun mas evidentes y criticos. Existen retos técnicos
para cumplir el RGPD siguiendo al mismo tiempo los
principios FAIR. En nuestra plataforma se abordan la
seudonimizacién y la anonimizacion en dos niveles
diferentes. De forma interna, la extraccién de datos
efectuada por los investigadores se lleva a cabo de
forma seudonimizada aplicando un mecanismo de
encriptacion del identificador del paciente basado en
los codigos NUHSA (Protti, 2007). El identificador del
paciente (NUHSA) se sustituye por un cédigo gene-
rado empleando el algoritmo de encriptacién SHA-512
(Algredo-Badillo et al., 2012), con una semilla especi-
fica desconocida para los investigadores. Este meca-
nismo garantiza la separacién técnica y funcional
entre el equipo de investigacion y quienes llevan a
cabo la seudonimizacion. Incluye medidas especifi-
cas para evitar la re-identificacion de los sujetos y el
acceso no autorizado a los datos, como se establece
en el apartado d) de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, RGPD, sobre el uso de datos personales
seudonimizados con fines de investigacion sanita-
ria (Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Pro-
teccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales). La seudonimizacion sigue permitiendo la
re-identificacion de los pacientes, si es preciso (solo
por parte del personal clinico y técnico autorizado
del hospital) con motivo de riesgos de salud o hallaz-
gos revelados durante la investigacién. No obstante,
de forma externa, los datos abiertos puestos a dis-
posicion publica de la comunidad cientifica estaran
completamente anonimizados. Para la anonimiza-
cién actualmente aplicamos técnicas con funciones
hash y de k-anonimizacion en nuestros algoritmos
de procesamiento de datos para garantizar la ano-
nimizacion sélida de los datos, de conformidad con
las recomendaciones indicadas por la Agencia Espa-
fola de Proteccion de Datos (Anonimizacion y seudo-
nimizacion/AEPD). Con respecto a las neuroimagenes,
es preciso mejorar la estandarizacion y la compa-
tibilidad entre las diferentes organizaciones hospi-
talarias y centros de investigacion. En la actualidad
estamos planificando implantar estandares con una
gran aceptacion, como la estructura de datos de ima-
genes cerebrales, BIDS (Brain Imaging Data Structure),
(Boré et al., 2023; Gorgolewski et al., 2016), lo que ayu-
daria en el proceso de conformidad con los principios
FAIR de nuestro conjunto de datos. Dada la natura-
leza sensible de la informacion recopilada, nuestro
grupo de investigacion debe estudiar y analizar

10

Articulos de Investigacion - Vol. 8 - DOI: 10.51445/sja.auditio.vol8.2024.109 - ISSN: 1577-3108

minuciosamente la privacidad de las neuroimagenes
y las politicas de uso, como ya han comentado otros
grupos de investigacion (Jwa y Poldrack, 2022).

Los conjuntos de datos de gran calidad y sin ses-
gos resultan cruciales cuando se emplean como datos
de entrada para los algoritmos de |IA que respaldan
las decisiones clinicas (Vicente y Matute, 2023). Se han
propuesto diferentes métodos en la bibliografia para
cuantificar la calidad de los datos recopilados (Ber-
tossi y Geerts, 2020; Holzinger et al., 2020). Algunos
de estos métodos se basan en rigurosas consultas
metodoldgicas a la base de datos para garantizar la
coherencia de los datos (Levman et al., 2023). Otros
aspectos importantes, especialmente los que se reco-
miendan para los modelos de aprendizaje automatico,
se fundamentan en conceptos como la causalidad o
la explicabilidad (Livshits et al., 2021; Linardatos et al.,
2020). El analisis de los sesgos y su mitigacion deben
llevarse a cabo durante el disefio de los modelos de
aprendizaje automatico para garantizar la calidad y
precision de las predicciones (Siddique et al., 2023).
Todos estos conceptos se tendran adecuadamente en
cuenta para cuantificar la calidad de nuestros datos al
crear nuevas actualizaciones de nuestra plataforma
multimodal.

Limitaciones y desarrollos futuros

En las documentaciones complementarias 2 y 3 ilus-
tramos una descripcién de las variables implantadas
en nuestra plataforma para ofrecer una visién gene-
ral de la capacidad que tiene para recopilar datos
multimodales de diferentes fuentes. Nuestro obje-
tivo consiste en tornar estos datos accesibles para
fines de investigacion a toda la comunidad cientifica
de la audiologia. De este modo, nuestra intencion es
ofrecer los datos obtenidos en nuestra plataforma
en repositorios abiertos. Con respecto a las especifi-
caciones de los conjuntos de datos, hemos seguido
la plantilla «datasheets for datasets» que introduje-
ron Gebru et al. (2021), cuyo fin consiste en facilitar
la comparticion de datos y la comunicacién entre los
creadoresy los usuarios de conjuntos de datos de IA.
La plataforma es escalable y permite incluir nuevos
cuestionarios y apartados de datos de acuerdo con
nuevos objetivos de investigacion y proyectos. De
hecho, en los desarrollos futuros se instauraran otras
variables importantes, como las emisiones otoacus-
ticas por productos de distorsion (EOPD) o los para-
metros de programacion de los implantes cocleares,
entre otras.
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En cuanto a la interoperabilidad, debemos reco-
nocer que nuestra plataforma se encuentra ain en la
fase de desarrollo inicial, por lo cual la heterogenei-
dad solo se ha tratado de forma parcial. Sera preciso
poner mas empefio en evolucionar hacia la adopcion
de otras especificaciones como las del estandar Ope-
nEHR (Haarbrandt et al., 2018; sitio web del OpenEHR)
o el HL7 (Diagnostic Audiology Reporting Implementa-
tion Guide for HL7), que esperamos que aumenten
la versatilidad y accesibilidad de los desarrollos que
hagamos. Por ultimo, también pretendemos incorpo-
rar metadatos que cumplan con los principios FAIR
para generar colecciones de datos de investigacion
que permitirian la reutilizaciéon universal de los datos
para la investigacion cientifica abierta (Wilkinson
etal., 2016).

En resumen, presentamos la plataforma multi-
modal desarrollada como un paso hacia la instau-
racion de una base de datos multicolaborativa en
audiologia. No obstante, ademas de la necesidad de
crear un marco comun y una plataforma técnica, el
apoyo de los profesionales clinicos de la audiologia
y de los colaboradores sanitarios resulta fundamen-
tal. La base de datos podrian utilizarla cada vez con
mas frecuencia diversos agentes y organizaciones del
ambito nacional, entre los cuales se encuentran los
investigadores y los socios industriales, para generar
mas datos probatorios y conjuntos de datos multimo-
dales abiertos de gran calidad para la investigacion
audiolégica.

Conclusiéon

En este trabajo se ha creado una plataforma digital
multimodal implementada en la Unidad de Otorrino-
laringologia del Hospital Universitario Virgen Maca-
rena de Sevilla para recopilar sistematicamente datos
audiologicos y sanitarios de diversas fuentes que abar-
can umbrales auditivos, pruebas de habla, potenciales
evocados auditivos, imagenes médicas y pruebas de
calidad de vida y cognitivas, entre otras. Existe una ver-
sion web de demostracién de la plataforma, junto con
todas las variables y apartados introducidos, asi como
las secuencias de comandos codificadas para impor-
tar y leer datos audiolégicos, a libre disposicién de
la comunidad clinica y cientifica en audiologia. Sigue
siendo necesario unir esfuerzos para generar con-
juntos de datos mas amplios, exhaustivos y abiertos
que puedan utilizarse en la investigacion audioldgica.
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Apéndice A

En el sitio web del proyecto puede encontrarse mas

documentacién.

e URL: https://plataforma.innovacionsalud.org (acceso el
16 de septiembre de 2024).

Desde este sitio web podra acceder y probar la base

de datos desarrollada con el siguiente nombre de

usuario y contrasefia:

e Usuario: demo_misiones

e Contrasefa: 123456
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Financiacion

Esta investigacion ha sido financiada por el Ministerio de
Asuntos Econémicos y Transformacion Digital en el marco del
proyecto Al4HA: IA para el diagnéstico y tratamiento temprano
de enfermedades con gran prevalencia en el envejecimiento

dentro del programa Misiones I+D en Inteligencia Artificial de
2021(MIA.2021.M02.0007) (WP8).

Declaracion de disponibilidad de los datos

Existen varios materiales complementarios de acceso libre,
como se describe en los diferentes apéndices y en los siguientes
enlaces:

Material Suplementario 1

Material Suplementario 2

Material Suplementario 3

Agradecimientos
Nos gustaria agradecer al personal clinico del HUVM sus valiosos
comentarios, que han contribuido al disefio de la plataforma.

Documentacion complementaria

Puede consultarse un video en el que se muestran varios
apartados de la plataforma en:

Demo MISIONES IA (acceso el 16 de septiembre de 2024).

En este vinculo también puede consultarse un
manual de usuario de la plataforma de demostracion.

Apéndice B

En la pagina de GitHub se ofrecen mas materiales que
comprenden los cédigos fuente aplicados para leer
e importar archivos XML del programa Otoaccess y
del equipo Eclipse EP25 (Interacoustics A/S, Middel-
fart, Dinamarca):

URL: https://github.com/amparocallejon/MISIONES_IA

Oficina Editorial

Correccion: Tomas Pérez Pazos

Traduccion: Tomas Pérez Pazos

Revision traduccion: Raul Sanchez Lopez
Produccion: Glaux Publicaciones Académicas
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