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Resumen

Titulo: Prétesis electrénicas para la Disfemia. Efectividad y seguridad de las
protesis electrénicas en la mejora de la fluidez de la disfemia.

Autores: Silvia Vazquez Fernandez del Pozo, Jessica Mariana Lorenzo
Coronado, Patricia Gavin Benavent, Juan Ignacio Martin Sanchez.

Agencia: Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS).
Idioma: Espafiol.

Paginas: 155.

Referencias: 70.

Tipo de Tecnologia: Dispositivos electrénicos.

Palabras clave: Tartamudez, disfemia, frecuencia o tasa de tartamudez, tras-
tornos del habla, fluidez del habla, dispositivo antitartamudez.

Objetivos

Realizar una revision sistematica de la literatura relativa a la eficacia, efec-
tividad y seguridad de las protesis electronicas utilizadas en personas con
disfemias, sin otro proceso concomitante y del coste efectividad derivado de
su uso.

Metodologia

Se ha llevado a cabo una revision sistematica de los estudios que evalian la
eficacia, efectividad, seguridad y coste-efectividad de los dispositivos fona-
torios para el tratamiento de disfemia.

Se ha realizado una busqueda bibliografica de los articulos originales
y revisiones sistemadticas publicados y localizadas en diferentes bases de
datos (Embase, Cochrane, Medline, HTA Database) y de informes de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias realizadas por Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias relacionados con el tema. Asi como la revisién de
péaginas Web de asociaciones de pacientes con tartamudez y de las casas
comerciales de estos dispositivos. El periodo de bisqueda incluye los estu-
dios publicados desde 2001 a enero de 2015.
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En un primer momento para ser seleccionados los estudios son evalua-
dos tras la lectura del titulo y resumen, verificar que su contenido puede dar
respuesta al objetivo principal de este informe.

Posteriormente, se realiza lectura critica de las publicaciones selecciona-
das, se extraen los datos mds importantes, y se resume la evidencia disponible.

Resultados

La revision sistemadtica realizada sobre la eficacia, la efectividad y la utilidad
de los dispositivos para la tartamudez incluye un total de 17 articulos. La
mayoria, 15 de los 17 trabajos revisados, aportan evidencia sobre la evalua-
cion de la efectividad, mientras que sobre la utilidad y aceptabilidad de los
mismos, la evidencia disponible se basa en los hallazgos de 5 estudios.

Se observa sesgo de seleccion en la poblacién de estudio, mas favora-
ble para analizar la utilidad de los dispositivos. La mayoria de los estudios
han evaluado la efectividad en condiciones de control (laboratorio), y de
manera muy limitada en situaciones de la vida diaria, con ajuste del dispo-
sitivo personalizado y se basa en evaluaciones a corto plazo (andlisis funda-
mentalmente posterior al ajuste inicial del dispositivo), se dispone sé6lo de 1
estudio a largo plazo (superior al afio de uso del dispositivo).

Para determinar la utilidad de los dispositivos, la evidencia estd basada
en la respuesta dada mediante cuestionarios de su aceptabilidad o tolerabi-
lidad percibida, con al menos 6 meses de uso del dispositivo.

No se identifica ningiin estudio de evaluacién econdémica sobre los
dispositivos para disfemia. Por lo que, no es posible disponer de informa-
cién relacionada del coste-efectividad de estos.

En la evaluacién de la efectividad de los dispositivos fonatorios para
disfemia, todos son estudios experimentales no aleatorizados, con disefio
cuasi-experimental (antes-después). La evaluacién es realizada por perso-
nal entrenado y capacitado, con aplicacién de escalas validas.

El tamafio muestral de todos estos estudios es limitado con un prome-
dio de 10 participantes. En 4 de los 13 estudios analizados se producen
pérdidas importantes durante el seguimiento.

Los estudios tienen limitaciones metodolégicas en cuanto a la pobla-
cién de estudio seleccionada. Hay ausencia de representatividad de la
poblacién de estudio que se observa fundamentalmente por presencia de
sesgo de seleccidn, debido a la existencia de participacion selectiva de los
sujetos incluidos.
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Y en algun estudio se observan limitaciones relacionadas con la eva-
luacién de la intervencién como mejora en la fluidez del habla, debido a un
seguimiento exhaustivo de los participantes que induce a la obtencién de
respuesta positiva o favorable sobre la efectividad de los dispositivos. Todo
esto da lugar a la sobrestimacion del efecto real e impacto de los dispositi-
vos, cuantificado como reduccién de la tasa o frecuencia de tartamudez y
mejora en la naturalidad del habla.

Aunque se adoptan medidas con respecto a la configuracion de las
sefiales de retroalimentacion auditiva alterada que se evaldan de los dispo-
sitivos, como son la aleatorizacion y el enmascaramiento de la secuencias de
las condiciones o configuraciones experimentales de AFF evaluadas con el
uso del dispositivo, no parece suficiente para reducir las limitaciones del
estudio. Otro factor a tener en cuenta es el escaso tamafio muestral de los
Ensayos Clinicos, que no permite extrapolar las conclusiones a gran escala.

La medida de evaluacién de la efectividad expresada como cambios o
en reducciones porcentuales marcadas, luego se correlacionan con reduc-
ciones medias en el nimero de eventos de tartamudez por cada 100 6 300
silabas con limitada significacion clinica, cuando ademds este potencial
beneficio sélo se observa bajo condiciones de andlisis muy controladas en
laboratorios o salas insonorizadas. Se dispone de escasa evidencia de la
efectividad en situaciones reales, de la vida diaria.

La magnitud de la efectividad observada es elevada, superior para
las tareas de lectura y mondlogo que durante la conversacion. En estos
trabajos las reducciones demostradas son de gran magnitud, superior al
50%. En el estudio de Antipova et al se demuestra una reduccion méaxima
durante la primera evaluacion del 71% (1C95%:23-97%) y en la segunda
evaluacion del 50% (1C95%:3-88% ). Mientras que, la magnitud de efecti-
vidad con el uso de dispositivo para actividades de la vida diaria se sittia
en el 22%.

En la evaluacion de la utilidad de los dispositivos, se observa sesgo de
seleccién en la poblacién de estudio, mds favorable para analizar la utilidad
de los dispositivos.

Con respecto a la evidencia sobre la utilidad y tolerabilidad, los resul-
tados observados muestran que mayoritariamente apoyan la utilidad de los
mismos.

No obstante se limita la generalizacion del uso de los dispositivos por
los hallazgos de la escasa aceptacion de su uso en el futuro. Un tercio de los
portadores de dispositivos rechazan continuar utilizdndolos o refieren no
tener intencién de adquirir uno en el futuro.
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Aunque la mayoria de los trabajos destacan la utilidad percibida de los
dispositivos, no dejan de existir también datos negativos con respecto a la
tolerabilidad de los mismos, por la presencia de molestias o ruido de fondo
en un elevado porcentaje de usuarios de los mismos.

Conclusiones

La evidencia disponible sobre la eficacia y efectividad de los dispositivos
para la tartamudez, se basa en estudios de intervencién con limitaciones
metodoldgicas.
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Summary

Title: Electronic prosthesis for Dysphemia. Effectiveness and safety of elec-
tronic devices in improving the fluency of stuttering.

Authors: Silvia Vazquez Fernandez del Pozo, Jessica Mariana Lorenzo
Coronado, Patricia Gavin Benavent, Juan Ignacio Martin Sanchez.

Agency: Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS).
Language: Spanish.

Pages: 155.

References: 70.

Technology: Electronic Device.

MeSH Terms: Stutter; frequency stuttering; Speech Disorders; Fluency;
Language disorders; Anti-stuttering Device.

Aims

Conduct a systematic review of the literature relative to the efficacy, effec-
tiveness and safety of the electronic devices used in people with Stutter
without other diseases and the cost-effectiveness from their use.

Methods

A systematic review of studies evaluating the efficacy, effectiveness, safety
and cost-effectiveness of electronic devices for stuttering treatment has
been carried out.

A literature search of publications of articles, systematic reviews, in
databases or data sources (EMBASE, Cochrane, Medline, Database HTA)
has conducted and also it has realized a search and revision of Health Tech-
nologies Evaluations’ Reports conducted by Evaluation Agencies Health
Technology, related with this topic. Stuttering patient associations and
trade houses of these devices Web pages are reviewed.

The studies found were initially evaluated for selection after reading
the title and abstract, performing a critical reading of all selected and
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extraction of critical data literature, summarizing the available evidence.
The search period includes studies published during the period from 2010
to January 2015.

At first, studies were evaluated and were selected after reading the
title and abstract, verifying the compliance with the objective of this report.
Subsequently, all publications of selected literature are analyzed with criti-
cal appraisal methodology and criteria, extracting the most important data
(critical data), and the available evidence are summarized.

Results

The systematic review of the efficacy, effectiveness and usefulness of devi-
ces for stuttering includes a total of 17 items. The majority, 15 of 17 studies
provide evidence for the effectiveness evaluation while, available evidence
about utility and acceptability is based on findings from five studies.

Studies have methodological limitations in selected study population
and in some cases related to the evaluation of the intervention.

Selection bias was observed in the study population, more favorable to
analyze the usefulness of the devices. Most studies have evaluated the effec-
tiveness of control conditions (laboratory), and very limited in daily life
Situations with the custom setting device and is based on short-term evalua-
tions (mainly initial analysis after device’adjustment. Only one long-term
study analyzes more than one year of use.

To determine the usefulness of the device, the evidence is based on the
answer given by questionnaires about perceived acceptability or tolerabili-
ty, with at least 6 months of use of them.

Any economic evaluation study on the devices for stuttering is identi-
fied. So, it is not possible to have information about the cost-effectiveness of
these. In assessing the effectiveness and usefulness of devices for stuttering.

All studies evaluating the effectiveness of experimental studies that
are not randomized quasi-experimental design (Pre-Post). The evaluation is
performed by trained and qualified personnel with the application of valid
scales.

The sample size of all these studies is limited to an average of 10 parti-
cipants. In 4 of the 13 studies analyzed major losses occur during follow-up.

Studies have methodological limitations in the study population selec-
ted. There is a lack of representativeness of the study population that is
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primarily seen by the presence of selection bias due to the existence of
selective participation of the subjects included in the studies.

And in some study limitations related to the evaluation of the inter-
vention as improvement in the flow of speech, due to closely monitor indu-
cing participants obtaining positive or favorable response on the effective-
ness of the devices are observed. All this leads to overestimation of the
actual effect and impact of the devices, quantified as reducing the rate or
frequency of stuttering and improves the naturalness of speech.

Although measures are taken with regard to the setting of altered
auditory feedback signals are evaluated devices, such as randomization and
masking sequences conditions or experimental configurations AFF evalua-
ted with the device’s use. Not enough to reduce the limitations of the study.
Another factor to consider is the small sample size in Clinical Trials; no
conclusions can be extrapolated to large scale.

The measure of effectiveness evaluation expressed as percentage
changes or reductions marked, then correlated with mean reductions in the
number of stuttering events per 100 or 300 syllables with limited clinical
significance as well this potential benefit is observed only under conditions
very controlled analysis in laboratories or soundproofed rooms. There is
little evidence of effectiveness in real situations of everyday life.

The magnitude of the observed effectiveness is high, higher for rea-
ding and monologue tasks than during conversation. In these studies
demonstrated reductions are of great magnitude higher than 50%. In the
study of Antipova et al demonstrated a maximum reduction during the first
evaluation of 71% (95% CI 23-97% in the second evaluation and 50%
(95% CI 3-88%) Meanwhile the magnitude effectiveness with the use of
device for activities of daily life stands at 22%.

In assessing the usefulness of the devices, selection bias is observed in
the study population, more favorable to analyze the usefulness of the devices.

The evidence regarding the usefulness and tolerability results obser-
ved show that overwhelmingly supports the utility of the same.

Despite the widespread use of the devices by the findings of limited
acceptance of its use in the future is limited. A third of the carriers refuse to
continue to use devices or refer have no intention of buying one in the future.

Although most of works highlight the perceived usefulness of the
device, there are negative data regarding with tolerability due to presence
of background noise or disturbance in a high percentage of users.
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Conclusions

Available evidence on the efficacy and effectiveness of devices for stuttering
is based on intervention studies with methodological limitations.
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1. Introduccién: antecedentes

Concepto de enfermedad: disfemia

La disfemia o tartamudez es una alteracion en el patrén de la fluidez y el
tiempo normal del habla. Este trastorno se caracteriza por frecuentes repe-
ticiones o prolongaciones de sonidos o silabas.

Segtin el Manual de Diagnéstico Estadistico de los Trastornos Menta-
les! el tartamudeo puede ocurrir como una condicién del desarrollo en la
infancia o como un trastorno adquirido que puede estar asociado con infar-
tos cerebrales y otras enfermedades del cerebro, caracterizado por la con-
currencia frecuente de uno o més de los siguientes fenémenos:

—  Repeticiones de sonidos y silabas.

—  Prolongaciones de sonidos.

— Interjecciones.

—  Palabras fragmentadas por pausas.

—  Bloqueos audibles o silenciosos.

—  Circunloquios para sustituir palabras problematicas.
—  Palabras producidas por un exceso de tension fisica.
—  Repeticiones de palabras monosilabicas.

El criterio de la Sociedad Americana de Tartamudez, define las disfe-
mias como alteraciones del lenguaje caracterizadas por tropiezos, espasmos
y repeticiones debido a una imperfecta coordinacion de las funciones ideo-
motrices cerebrales?.

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) (1977) la tartamu-
dez es un trastorno en el ritmo del discurso en el que el individuo sabe
exactamente lo que €l o ella desea decir, pero en el momento no esta en
condiciones de decirlo, debido a una repeticion involuntaria, prolongacion
o interrupcion del sonido®.
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Etiologia de disfemia

Existen diferentes tipos de disfemias*®

Neurogénica: Es producida por un trauma fisico, como un accidente cere-
brovascular, también se conoce como tartamudez adquirida. Puede resultar
de la ingestién de productos quimicos o drogas. El inicio puede ser visto en
el momento del trauma fisico o poco tiempo después del evento durante la
recuperacion.

Psicégena: Es 1a menos comtin, puede estar asociado con algtin trauma psi-
colégico. El inicio es repentino y dramdtico y puede aparecer durante el
trauma o después de haber sido resuelta la situacion. Esta forma se caracte-
riza tipicamente por comportamientos de bloqueo moderados o graves que
pueden hacer dificil la comunicacion.

Desarrollo: Es el tipo de tartamudez mas comun. Comienza durante el
tiempo del discurso significativo y la adquisicion del lenguaje, alrededor de
los 2 y 5 afios de edad. Las disfluencias son por lo general relacionados con
el aprendizaje de idiomas y fluctian con la apariciéon y el dominio de las
conductas lingiiisticas mas complejas’.

La tartamudez infantil, aparece tras un periodo de habla adecuada,
principalmente a la edad preescolar’ desaparece espontdneamente en un
80% de los casos, la mayoria en los primeros meses tras la instauracion. En
el resto de los casos se cronifica en la edad adulta.

Epidemiologia

Magnitud de la enfermedad: epidemiologia,
prevalencia e incidencia

Entre la poblacion general, la prevalencia del tartamudeo es alrededor del 1%,
pero la incidencia estimada es del 3%. Predomina en varones (60%-80%).

Aparece antes de los 10 aflos de edad en un 90% de los casos, se obser-
van dos picos de debut, uno es entre los dos y tres afios y el otro entre los
cinco y siete afios. Con los afios, posteriormente tiende a disminuir su inten-
sidad hasta el punto de ser un hallazgo poco frecuente en ancianos. Entre
los tres y cinco afios es la edad de la tartamudez fisiol6gica normal, repiten
de cinco a seis palabras®.
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La tartamudez afecta a cerca de 40 millones de personas en el mundo,
800.000 de ellas en Espaiia, segtin la Fundacién Espafiola de la Tartamudez.
Cerca del 5% de los nifios entre los 2 y los 5 afios sufren algtin grado de
tartamudeo durante su infancia con una duraciéon que puede ir de varias
semanas a algunos afios. Es un trastorno mas frecuente entre los miembros
de la familia del afectado que en la poblacién general. Un estudio esta-
dounidense indic6 que no hubo diferencias raciales o étnicas en la inciden-
cia de la tartamudez en los nifios en edad preescolar*’.

Si no se corrige durante la primera infancia, se vuelve intratable y
puede causar problemas psicoldgicos, sociales, educativos y ocupacionales.
Existen pruebas de ensayos clinicos replicados para apoyar la intervenciéon
temprana durante los afios preescolares. Un meta-anélisis sefialaba que los
nifilos que reciben la intervenciéon temprana durante los afios preescolares
son 7,7 veces mds propensos a tener una resolucion de su problema. La
intervencioén temprana es recomendable con un profesional experto en
patologia del habla®.

En Ia evaluacion de la gravedad de la tartamudez, las escalas de uso
habitual son SSI-3 y SSI-4. En la evaluacién de la gravedad en la tartamudez
se consideran indicadores cuantitativos: las repeticiones mayores del 10%
de las palabras; mds de 3 segundos para decir una palabra; prolongaciones
mayores de 2 segundos y una persistencia de los sintomas de 14 meses’.

En la valoracién de la gravedad de la tartamudez, una de las primeras
clasificaciones utilizadas es la descrita por Wingate (1977), que establece la
clasificacion de la tartamudez”!? en una escala con cinco grados de grave-
dad, en funcidén de la frecuencia de tartamudez y de la presencia de rasgos
secundarios, se describe en la siguiente tabla.

Tabla. Evaluacion de la gravedad de la Tartamudez de ME. Wintage (1977)

EVALUACION FRECUENCIA DESCRIPCION
GLOBAL *) TENSION O ESFUERZO. RASGOS SECUNDARIOS

Muy ligera 1% Ninguna tensién aparente Ninguno

Ligera 2% Tension perceptible pero Minimo
bloqueos superados con (Ojos abiertos, parpadeo,
facilidad movimientos faciales)

Moderada 7% Clara tension o esfuerzo; Movimientos claros de la
Bloqueos de 2 segundos musculatura facial
de duracion

Grave 15% Clara tensiéon o Movimientos claros de la
esfuerzo; Bloqueos de musculatura facial
aproximadamente 2 a 4
segundos de duracion
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EVALUACION | FRECUENCIA DESCRIPCION

GLOBAL (*) TENSION O ESFUERZO. RASGOS SECUNDARIOS
Muy Grave 25% Esfuerzo considerable; Actividad muscular enérgica
Blogueos de 5 0 mas facial u otra cualquiera.

segundos de duracion.
Intentos repetidos y
consistentes.

(*) Frecuencia de presentacion del tartamudeo por palabras habladas. Tomado de M.E. Wingate, 1977.
Fuente: Gorospe JM, Garrido M, Vera J, Mélaga J. Valoracion de la deficiencia y la discapacidad en los
trastornos del lenguaje, el habla y la voz. Madrid: IMSERSO. Ministerio de Migraciones y Servicios Sociales,
1997.

Tratamiento!!

El tratamiento de eleccion para la disfemia es logoterapia con elementos de
psicoterapia. Estdn diseflados para ensefiar a las personas comportamientos
especificos o destrezas que ayuden a obtener una mejor comunicacién oral.
Se utilizan varios procedimientos: Ensefianza de la mecanica del habla,
observacion de la conducta al hablar, técnicas de fluidez, técnicas de relaja-
cién muscular y control vocal, técnicas de correccion de la tartamudez,
entrenamiento en habilidades sociales, psicoterapia de modificaciéon cogni-
tivo conductual y de actitudes, y de reduccion de la ansiedad relacionada
con el habla y de las reacciones de defensa.

Otras formas de tratamiento son las aplicaciones terapéuticas, como
los medicamentos o los dispositivos electronicos que utilizan la tecnologia
de retroalimentacion auditiva alterada. La justificacion de AAF se encuen-
tra en la observacién de que las personas que tartamudean tienden a ser
mas fluidas al hablar al unisono con los demés, un fenémeno llamado el
efecto de coro. Esta suele clasificarse de acuerdo al tipo de mecanismo de
alteracion de la retroalimentacién auditiva'®.

Retroalimentaciéon auditiva retardada (Delayed Auditory Feedback-
DAF) retrasa la voz del usuario a sus oidos en un rango de 0 milisegundos
(ms) a 220 ms y ofrece un efecto de eco para el usuario. Ha sido ampliamen-
te utilizada con una diversidad de trastornos, incluyendo afasia, disartria,
dispraxia, y la enfermedad de Parkinson.

Retroalimentacion auditiva de frecuencia desplazada (Frequency Shi-
fting Auditory Feedback - FAF) altera la percepcion del tono de la voz del
usuario, puede tener variaciones en incrementos de S00Hz o de octavas y
todos los sonidos que pasan a través del dispositivo serdn afectados.

Retroalimentacion auditiva Enmascarada (MAF) sintetiza una onda
senoidal, imita la vibracion de las cuerdas vocales facilitando la fluidez del
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habla. No se han identificado los mecanismos subyacentes, sin embargo
existen muchas teorias propuestas como distraccion, disfunciones auditivas,
o vocalizacién modificada.

Estudios publicados indican que lo ideal es utilizar la técnica de alte-
racion de la retroalimentacién auditiva, combinando tiempo de retardo y
frecuencias DAF y FAF en combinacion con una terapia global contra la
tartamudez orientada por un especialista en patologias del habla'®.

La FDA clasifica los dispositivos antitartamudez en Clase 1. Estos
dispositivos estdn exentos de los procedimientos de notificacion previa a la
comercializacién. La FDA define un dispositivo antitartamudez, como uno
que genera electrénicamente un ruido cuando se activa o cuando detecta la
voz del usuario y que tiene por objeto evitar que el usuario escuche los
sonidos de su propia voz. El dispositivo se utiliza para reducir al minimo el
habla repetitiva e involuntaria'.

Los nombres comerciales de algunos de estos dispositivos: Speech-
Easy®, Fluency Master® y Pocket Lab Speech de Casa Futura (Anexo 1).

Tras consultar con la Fundacién Espafiola de la Tartamudez y exper-
tos, en Espafia s6lo se ha identificado la comercializacién del dispositivo
SpeechEasy®.

Dispositivos electronicos

Dispositivos Electronicos Disponibles:

Janus Development Group® El SpeechEasy® La creacion de este disposi-
tivo proviene de una investigacion realizada por el Departamento de Cien-
cias y Trastornos de la Comunicacion de la Universidad de Carolina del
Este en Greenville, 1999. La empresa fabricante y distribuidora es Janus
Development Group Inc. Fue introducido en el mercado en el 2001. En
Espaiia estd comercializado desde el afio 2007-2009 por Easy-expression
LLC. Esta disefiado para ser un complemento de la terapia del habla y len-
guaje, funciona mediante la generacion electrénica de retroalimentaciéon
auditiva con sonido digital alterado (DAF), con una frecuencia alterada
(FAF), o una combinacién de ambos. El dispositivo no utiliza retroalimen-
tacion auditiva enmascarada (MAF).

Esta disponible en cuatro modelos: un tipo que se coloca detras de la
oreja, requiere molde auricular personalizado; un modelo que se encuentra
principalmente en el canal del oido interno (ITC); un modelo que se encuen-
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tra completamente en el canal auditivo (CIC) y uno fuera del oido que
permite el paso natural de los sonidos.

Existe una publicacién'® en el que se describen las caracteristicas de
diseflo y operacion del primer dispositivo auténomo, el cual incorpora un
nucleo procesador de sefial MicroDigital que reproduce la alta fidelidad de
la escucha y sin ayuda auditiva, ademads de tener un disefio cosméticamente
atractivo. La programacion del dispositivo se logra a través de una interfaz
y un software de adaptacion.

El coste del dispositivo oscila entre $2500 (2303€) - $4500 (4145€)'
dependiendo de las especificaciones mds apropiadas y adecuadas al usua-
rio'. La evaluacién se cobra por separado y por lo general oscila entre $300
(276,36€) - $500 (460,6€), dependiendo de la ubicacién, ademas de los hono-
rarios audioldgicos.

Casa Futura Technologies'’ tiene diferentes modelos:

- El Smalltalk, este dispositivo proporciona dos tipos de retroali-
mentacion auditiva alterada: DAF y FAF. Incluye la tecnologia
inaldmbrica Bluetooth y funciona con todos los auriculares y
micréfonos estandar. Tiene un coste de $2495 (2298€).

- Pocket Fluency System, denominado PSL, proporciona una com-
binacién de DAF, FAF, y MAF. Permite configuraciones ajusta-
bles por el usuario. Tiene un coste de $1495 (1377€).

- Pocket Speech'®

Utiliza los tres tipos de AAF ademads analiza las frecuencias y
amplitudes de voz del usuario. Una luz verde indica la relajacion
vocal y cambia a rojo con el aumento de la tensién vocal. Esta
técnica tiene como objetivo formar al usuario, hablar con la res-
piracién y controlar los musculos implicados en el habla relajada.
La funcién MAF ayuda a salir de los bloqueos. El dispositivo no
tiene el efecto de coro. Coste: $3300 (3040€).

National Center for Stuttering'

Fluency Enhancer VA 601i*°?! Fue lanzado en el 2006. Comercializa
su sistema combinando DAF/FAF con similares rangos de variacién de los
pardmetros operativos. Tiene reduccion de ruido de fondo o efecto coro, asi
como una funcién de enmascaramiento, aunque en la actualidad se desco-

! Cambio 20 Julio de 2015 de 1 USD = 0,92 Euros.
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noce si funciona. Esta disefiado para un uso temporal, con un protocolo
disefiado por National Center for Stuttering. Coste: $2350 (2165 €).

National Association for Speech Fluency*

Fluency Master® Introducido a mediados del 1990 por Dr. Ronald
Webster del Instituto Investigador de Comunicaciones Hollins (Roanoke,
Virginia). Implica el uso de un pequefio micréfono colocado cerca de la
laringe del usuario. El micréfono detecta las vibraciones de tono vocales
que se amplifican y se envian al auricular del usuario. Se propone que la
amplificacién de tono de voz por el Fluency Master® ayuda a controlar el
tartamudeo y mejorar la fluidez. Coste: $4950 (4560€).

Digital Recordings

The Digital Speech Aid (DSA)? es un dispositivo que tiene la posibi-
lidad de la transposicién de frecuencia de la voz, ambas combinaciones
(DAF y FAF) y un tamaiio que le hace ajustable a las condiciones cotidia-
nas. No se conoce el coste estimado de su adquisicion.

En el anexo 2 se describen las caracteristicas principales de los dispo-
sitivos electronicos disponibles més utilizados.

Estos dispositivos tienen mecanismo de funcionamiento diferente de
los audifonos y de los amplificadores de sonido, aunque su apariencia pueda
ser similar o muy parecida.

Recientemente, debido a la posible confusion que se puede generar, la
Agencia Espaiiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), en
una nota Informativa publicada en abril del 2015, especifica y detalla los
siguientes aspectos, relativos a los audifonos y los amplificadores de
sonido?.

- Los audifonos son productos sanitarios que amplifican y proce-
san sonidos y que estdn destinados a compensar deficiencias
auditivas. En cambio, los amplificadores de sonido son dispositi-
vos electronicos destinados simplemente a amplificar el sonido
ambiental para personas sin deficiencias auditivas.

- Tanto audifonos como amplificadores de sonido, afectan a la
capacidad de percibir sonidos, pero tienen diferentes indicacio-
nes y estdn sujetos a diferentes controles legislativos.

- Aungque la tecnologia y la apariencia de algunos aparatos amplifi-
cadores sean similares a las de un audifono, sélo estos ultimos
estan disefiados e indicados para compensar las deficiencias audi-
tivas. Un amplificador de sonido, por el contrario estd destinado a
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ser utilizado por personas con audicién normal que tienen el deseo
o la necesidad de amplificar los sonidos en ciertas situaciones.

Los audifonos y los amplificadores de sonido, debido a su dife-
rente finalidad de uso se encuentran sometidos a diferentes nor-
mativas, por lo que los requisitos de seguridad, eficacia, calidad e
informacion y los procedimientos de evaluacion y control que se
aplican a ambos productos son distintos.

En la nota informativa se describen los siguientes puntos que aclaran
las diferencias entre audifonos y amplificadores de sonido:

1.

Los audifonos se consideran productos sanitarios debido a que se
destinan a la compensacion de las deficiencias auditivas, siendo
en general, la compensacién de deficiencias una de las funciones
previstas en la definicién de productos sanitarios. Estos produc-
tos poseen sistemas electrénicos, normalmente programables,
que permiten procesar de forma especifica las diferentes frecuen-
cias del espectro sonoro, para compensar las diferentes pérdidas
auditivas. Ademas requieren una adaptacién individualizada,
llevada a cabo por un profesional sanitario, para optimizar su
funcionamiento de acuerdo con las caracteristicas audiolégicas y
anatémicas de cada paciente.

Los audifonos, al igual que los establecimientos donde se venden
y se adaptan, se encuentran sujetos al Real Decreto 1591/2009 de
16 de octubre, por lo que se regulan los productos sanitarios,
transposicion de la Directiva Europea 93/42/CEE.

Los amplificadores de sonido son aparatos electrénicos destina-
dos a aumentar el sonido, pero en ningtin caso a compensar defi-
ciencias auditivas. Normalmente, tienen menor complejidad tec-
nolégica y menores funcionalidades que los audifonos. Estdn
disefiados para acentuar sonidos en ciertas situaciones, disefiados
para ser utilizados durante tiempo breve, por lo que su uso pro-
longado puede provocar dafios en el oido. Se encuentran sujetos
a la normativa sobre aparatos electrénicos.
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2. Objetivos

Objetivo general

Realizar una Revisién Sistemadtica de la literatura relativa a la eficacia y
seguridad de las protesis electrénicas utilizadas en personas con disfemia,
sin otro proceso concomitante.

Objetivos especificos

Determinar la eficacia y la efectividad de los diferentes dispositi-
vos disponibles para la tartamudez.

Estimar el cumplimiento de la adherencia al tratamiento en el
uso de las proétesis electronicas.

Estimar el coste de su posible introduccién en cartera de servi-
cios.

Identificar los tipos de prétesis electrénicas utilizadas en Espaiia.

Pregunta de investigacion de revision

Las siguientes preguntas de investigacién se plantean para dar res-
puesta a los objetivos de este informe.

1)

2)

(El uso de una proétesis electronica en personas que estdn en fase
locutiva con disfemia es eficaz y seguro mejorando la tasa de
frecuencia de tartamudez con respecto de aquellos que no la uti-
lizan?

(Es coste efectivo el uso de una prétesis electronica en personas
que estdn en fase locutiva con disfemia frente aquellos que no la
utilizan?
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3. Material y métodos

Diseiio

Revision Sistematica que identifique estudios que evalien la eficacia,
seguridad y coste-efectividad de las proétesis electronicas en personas con

disfemia.

Criterios de inclusion

1

2)

3)

4)

5)

6)

Revisiones sistematicas que contemplen estudios que evaliden la
eficacia y seguridad de las proétesis electronicas en personas con
disfemia.

Ensayos controlados con o sin asignacién aleatoria en pacientes
con disfemia sin otra patologia del habla o lenguaje concomi-
tante.

Estudios de evaluacién econdmica que comparen dos o mads
alternativas de uso de protesis electronicas.

Estudio observacional: Estudios de cohortes, casos-control, trans-
versal y series de casos que evalien los dispositivos fonatorios
para tartamudez.

Pacientes que presenten una historia de tartamudez con inicio en
fase locutiva y sin otros procesos concomitantes.

Todas las intervenciones sometidas al uso de un dispositivo audi-
tivo en personas con disfemia sin otros procesos moérbidos conco-
mitantes.

Criterios de exclusion

1Y)

2)

Se excluirdn aquellos pacientes con disfemia y otros procesos
patolégicos asociados como: procesos neuroquirtrgicos, presen-
cia de demencia, depresién, o pérdida auditiva profunda.

Se excluyen las referencias bibliograficas de evaluacién de los
dispositivos de otros aspectos diferentes a la fluidez y/o naturali-
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3)

dad del habla, como pueden ser las medidas de respuesta del
oido.

Referencias bibliograficas sin resumen, notas de opinién o edito-
riales.

Busqueda bibliografica

Etapas

1
2)
3)
4)

Planteamiento preguntas PICO.
Fuentes de informacién consultadas.
Estrategia de busqueda bibliografica.

Seleccidén de articulos o estudios:
a.  Cribado por lectura de titulo y resumen.

b.  Cribado por lectura completa del articulo.

1) Planteamiento de preguntas PICO

1.1. En la evaluacion de la eficacia, efectividad y seguridad de los disposi-
tivos se plantea la siguiente pregunta:

Pregunta PICO 1: En el paciente con disfemia (tartamudez), los dispo-
sitivos electrénicos fonatorios con sefial modificacion en la sefial retroali-
mentacion auditiva (AFF): Cambio retraso seiial [DAF] y en la frecuencia

[FAF].

34

(Reducen los episodios de tartamudez, mejoran el discurso
verbal de los pacientes?

(Ayudan y contribuyen a incrementar la fluidez del habla?

(Ayudan y contribuyen a incrementar o mejorar la naturalidad
del Habla?

(Ayudan a mejorar o incrementar la comprension en tareas con-
versacionales?
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1.2. Para la evaluacién de la aceptabilidad o adherencia de uso de los dis-
positivos:

Pregunta PICO 2: En el paciente con disfemia (tartamudez), ¢los dis-
positivos electrénicos fonatorios con tecnologia de alteracién en la retroali-
mentacién de la sefal auditiva [AAF], en funcién de la modificacién del
retardo en la seiial DAF [Delayed Auditory Feedback] y frecuencia de
seial FAF [Frequency Altered Feedback] son utilizados y aceptados para
su uso diario?

*  ;Suuso es aceptado, no produce molestias?
e  Tiempo de uso de los dispositivos.
e/ Existen razones que justifiquen no ponerlos o utilizarlos?
e ;En qué actividades se considera ttiles y mejoran la vida de los
pacientes?
1.3. En la evaluacién de la utilidad de los dispositivos para disfemia

Pregunta PICO 3: En el paciente con disfemia (tartamudez), ;los dis-
positivos electrénicos fonatorios con retroalimentacion alterada de la sefial
auditiva [AAF] mejoran la calidad de vida de los pacientes?

e ;En qué actividades mejoran la vida de los pacientes?

e  ;Ayudan a la independencia y/o autonomia para las actividades
de la vida diaria?

o (Incrementa la socializacion de los pacientes?
e  ;Ayuda a evitar el aislamiento social de los pacientes?

1.4. En la evaluacion econdémica (coste-efectividad) de los dispositivos
como opcidn terapéutica en disfemia o tartamudez.

Pregunta PICO 4: En el paciente con disfemia (tartamudez) ;los dis-
positivos electrénicos fonatorios con retroalimentacion de la sefial auditiva
alterada AAF son costo-efectivos?

2) Fuentes de informacion consultadas

Para identificar las publicaciones relevantes se realizé la busqueda
consultando en fuentes de informacién como las bases de datos: MEDLI-
NE, EMBASE, TripDatabase, ClinicalTrial.gov, The Cochrane Library,
LILACS y Center for Reviews and Dissemination de la Universidad de
York, la cual incluye base de datos sobre evaluaciones econémicas (NHS,
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EED), base de datos sobre evaluaciones de tecnologias sanitarias (HTA) y
base de datos sobre resimenes de revisiones sistemdticas (DARE).

Ademas, se revisaron las bases de datos de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de ambito internacional (CADTH de Canad4, NICE
de Reino Unido) como de ambito Nacional (Plataforma de las Agencias y
Unidades de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Sistema Nacional de
Salud).

A partir de los principales trabajos seleccionados se realiza la revision
o busqueda inversa con la finalidad de localizar otros trabajos de interés.

Por dltimo, ademas se accede y revisan las paginas de Internet de aso-
ciaciones de tartamudez, asi como, las casas comerciales de los dispositivos
(anexo 3).

3) Estrategia de busqueda bibliografica

Se cuenta con el apoyo de una documentalista para el disefio de la
estrategia de buisqueda y recuperar los articulos a texto completo. Todas las
referencias bibliogréficas, recuperadas son incluidas junto con el resumen
de las mismas y gestionadas en la base de datos Reference Manager v.11.0.

Los términos empleados en la estrategia de bisqueda se incluyen en el
anexo 4.

Periodo de Biisqueda: Desde el afio 2001 hasta enero del afio 2015.

4) Seleccion de articulos o estudios

a.  Cribado por lectura de titulo y resumen.

b.  Cribado por lectura completa del articulo.

En un primer cribado los trabajos se seleccionaron a partir del cumpli-
miento de criterios de inclusién y de exclusion evaludndose en la lectura del
titulo y resumen. Este proceso fue realizado por dos investigadores de
manera ciega e independiente.

Cuando no fue posible decidir su inclusién de acuerdo al contenido en
el resumen o por titulo, se revisaron los articulos originales a texto comple-
to. Los que se recuperan a texto completo fueron leidos por dos investiga-
dores, que en un segundo cribado que evaltan la calidad metodoldgica y la
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pertinencia del estudio para dar respuesta al objetivo de este informe de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

Tras la lectura de los textos completos, se registran los estudios que
cumplen criterios de inclusion y en los estudios que se descartan, se indican
las causas de exclusién, detallado en la figura 1. Cuando no hay acuerdo se
discute las razones de exclusiéon por ambos investigadores.

Figura 1
Citas identificadas por
. . blsquedas en bases de
Identificacion datos: 366
Registros duplicados
> Excluidos: 25
Nuimero de citas excluidas:316
Citas Unicas cribadas: 341 articulos por tituloy
Cribad resumen (*)
ribado No cumplimiento de criterios
de inclusién
> Presencia criterio exclusion
—J No evaluacién de dispositivos
— Evaluaciin de otras patologas del
‘ lenguaje
, Efecto de DAF en pacientes con lesién
Articulos a texto completos cerebral
Elegibles incluidos (n=25) Articulo en lengua Alemana
Articulos a texto
[ < i
P | 1 descriptivo caracteristicas de disefio de
un dispositivo
4 descriptivos manejo de la tartamudez y
‘ los factores implicados en eko de la
retroalimentacién auditiva
o . . . 1 Revisién narrativa
Incluid cstudios incluidos en la sintesis de 1 Recomendacion /carta de editor
ncluidos la Revisin Sistematica (n=17) 1 Estudio prevalencia, analiza
medidas de respuesta del oido

Valoracion de la calidad metodolégica y
evidencia de los estudios

Tras la lectura de los estudios seleccionados a texto completo, se rea-
liza una evaluacidn critica y de la calidad metodoldgica del mismo. Con la
ayuda y aplicacién de la herramienta de Lectura Critica de la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Pafs Vasco (Osteba)®, se aplican
los criterios de evaluacion de calidad metodoldgica para revisiones sistema-
ticas (AMSTAR)?* y para Ensayos Clinicos (CONSORT)? para determinar
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su pertinencia y calidad, para extraer las evidencias de los mismos que se
detalla en tablas.

En el anexo 5 se describen las caracteristicas generales de los estudios
en funcién del objetivo principal de evaluacion de la eficacia o efectividad
o de la utilidad de los dispositivos.

Se describen los principales hallazgos y el resumen de la evidencia de
cada estudio en tablas en el anexo 6.
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4. Descripcion de las
caracteristicas de los
estudios que evaltan
los dispositivos fonatorios
en personas con disfemia

4.1. Descripcion de los estudios seleccionados
en funcion de las siguientes
caracteristicas: disefio estudio, tipo
dispositivo, tiempo de uso, poblacion de
estudio, tarea del habla evaluada

Se identifican un total de 17 estudios sobre eficacia, efectividad, seguri-
dad y utilidad de los dispositivos fonatorios para el tratamiento de la
disfemia.

15 de los 17 estudios identificados analizan la eficacia y efectividad
como tratamiento de la disfemia y 5 de los seleccionados aportan evidencia
sobre la utilidad y tolerabilidad de los mismos?*-2.

Diseno de estudio:

La distribucién de los estudios de la revision sobre la efectividad y utilidad
de dispositivos para tartamudez, en funcién del tipo de disefio de estudio es
la siguiente: ensayos clinicos (n=13)?*33242 revisiones sistematicas (n=2)**
y estudios observaciones: Series de casos, estudio transversal (n=2)%3%

Tipo de Dispositivo:

La evaluacion de la eficacia o efectividad de dispositivos, en 5 estudios se
basa en el analisis de técnica de retroalimentacion de sefial auditiva altera-
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da. De los dispositivos que estdn disponibles, el SpeechEasy es el que con
mas frecuencia esta descrito en los estudios revisados la evaluacion de su
eficacia, efectividad, asi como su utilidad.

Los dispositivos evaluados en funcién del objetivo del estudio: la eva-
luacién de la efectividad del dispositivo en la reduccién de la tartamudez,
mejora de la naturalidad del habla.

e  Efectividad: Dispositivo(AAF)*#, AntiStuttering Device
(ASD)¥, SpeechEasy?3034345 The Pocket Speech Lab®33%,
Digital Speech Aid (DSA)*.

e Y en la evaluacion de la Utilidad y aceptabilidad: Dispositivo
SpeechEasy®, Digital Speech Aid (DSA)*, The Pocket Speech
Lab®.

Tiempo de uso del dispositivo:

Gran variabilidad en la descripcién del tiempo de uso, con un promedio
superior a 4 horas diarias®3%4142,

Poblacion de estudio:

Todos los estudios incluidos en la revision han sido realizados en adultos.
No incluye el estudio del efecto de los dispositivos en poblacién infantil,
como estd determinado en el cumplimiento de criterios de inclusion y selec-
cioén de los estudios.

La poblacién de estudio en los ensayos clinicos sobre efectividad de
los dispositivos, tiene un rango de edad entre los 13 a 68 afios, con un
tamafio muestral entre estudios que oscila entre 10 a 31 participantes.

En la poblacién de estudio en los estudios observacionales, que anali-
zan la utilidad, aceptabilidad y tolerabilidad, el rango de edad es de 6 a 81
afos. El tamafio muestral de los estudios, tienen un rango de 7 a 355 parti-
cipantes.

Tareas del habla analizadas:

En la mayoria de los estudios la tarea analizada es la lectura en voz
alta?930.333437.40-43 e sigue el discurso en mondlogo?®+*3441-43 y en menor pro-
porcién ha sido evaluada la tarea del didlogo?>*¥# y preguntar a un extra-
fio (hacer una pregunta)™®.
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4. 2. Caracteristicas de los estudios que
evaluan la eficacia o efectividad de los
dispositivos fonatorios para disfemia

Variable resultado: fluidez del habla

Para medir la fluidez en el habla se suele utilizar la tasa de frecuencia de tar-
tamudez como porcentaje de silabas que se tartamudean, la velocidad del
habla, el tipo de disfluencias, mecanismos o actitudes de defensa y comporta-
mientos asociados presentes en distintas tareas del habla (lectura, monélogo
y conversacién) y condiciones cotidianas de la vida diaria, evaluados bajo
diferentes configuraciones de ajuste en los dispositivos utilizados.

Para la evaluacidn de la tasa de frecuencia de tartamudez no es homo-
génea la definicion de evento de tartamudez entre estudios. Algunos inclu-
yen aspectos solo objetivos teniendo en cuenta la presencia de repeticiones,
bloqueos o prolongacién de pronunciacion de silabas que se contabilizan.
Mientras que, otros autores incluyen en la valoracién aspectos subjetivos
conductuales asociados, como son: comportamientos de evitacion, actitudes
de esfuerzo al iniciar el habla, gestos forzados.

Definicion de evento de tartamudez

- Definicion y evaluacion de evento de tartamudez: En la defini-
cién de evento no existe homogeneidad de criterio entre los
estudios. Puede estar basado en aspectos objetivos como es la
medida de bloqueos, repeticiones y prolongacién en la pronun-
ciacion de silabas o palabras, o bien se miden aspectos conduc-
tuales subjetivos como son las actitudes de bloqueo, evitaciones
y esfuerzos.

- También estd definido, seglin se detalla en diferentes escalas,
como pueden las escalas de gravedad SSI-3*y SSI-4*” que combi-
nan aspectos objetivos y subjetivos considerando la frecuencia,
duracion y actitudes o comportamientos asociados. La puntua-
cion total de esta escala clasifica la gravedad del tartamudeo en 4
categorias: Muy leve, leve, moderado, grave o muy grave.

- Aplicando la definicién de evento de tartamudez, como viene
descrito en la Escala Lincombe Behavioral Data Language
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(LBDL) que en la cuantificacion de los eventos o frecuencia tar-
tamudez considera tanto fendmenos de repeticién como compor-
tamientos (conductas asociadas)*.

Distribucion de los estudios, en funcidon de la definicion de evento
de tartamudez

- La distribucion de los estudios en funcién de los aspectos consi-
derados para definir evento de tartamudez es la siguiente:

- Objetivos (bloqueos, repeticiones y prolongacion en la pro-
nunciacion de silabas o palabras)?%3236:40-4245,

- Subjetivos Aspectos conductuales (bloqueos, evitaciones,
esfuerzos).

- Escalas de gravedad SSI-3 y SSI-4%.
- Escala de Lincombe Behavioral Data Language (LBDL)®.

- En algunos estudios no viene definido el criterio de definicién del
evento de tartamudez?’.

Evaluacion y definicion de la eficacia o efectividad:
tasa de tartamudez

En los estudios que han analizado la efectividad de los dispositivos, €sta ha
sido cuantificada mediante la estimacion del porcentaje de silabas que se
tartamudean, antes y después del ajuste del dispositivo. Otra estrategia para
medir la efectividad de los dispositivos, descrita en los estudios, es cuantifi-
car los cambios observados en la clasificacion de los participantes de acuer-
do a la gravedad de la tartamudez, segin las escalas SSI-3 y SSI-4, que se
consigue con el uso del dispositivo y en qué medida se modifica con el
mismo. Se clasifica la poblacién de estudio, en funcién de la gravedad con
el uso de las escalas de gravedad, antes y después del ajuste del dispositivo.

Evaluacion de la eficacia o efectividad de los
dispositivos: Escalas o instrumentos de medida

Instrumentos y escalas de medida para medir la eficacia o la
efectividad de los dispositivos, en la reduccion de la frecuencia de
tartamudez o mejora en la fluidez y naturalidad del habla
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Los estudios seleccionados describen diferentes instrumentos o escalas de
medida, para la evaluacion de la efectividad y de la utilidad de los disposi-
tivos. Son escalas de medida vélidas y fiables con una definicién y estima-
cién apropiada o adecuada para el objeto de medida, bien sea la gravedad
de la enfermedad, naturalidad del habla, fluidez o evento de tartamudez
para la estimacion de su frecuencia.

Las escalas utilizadas y aplicadas que se describen en los estudios que
analizan la EFECTIVIDAD de los dispositivos

- Escalas de evaluacion de la gravedad ““Severity Stuttering Index”
[SSI-3] y [SSI-4]*7# validas y extendidas en su uso, clasifican la
poblacién adecuadamente. Se aplica para evaluar la efectividad
del uso de dispositivo. La evaluacion de la efectividad de los dispo-
sitivos se analiza como los cambios que se observan en los sujetos
en la clasificacion de la gravedad de la enfermedad medido o eva-
luado con estas escalas debido al uso del dispositivo.

En las siguientes tablas se describe la correspondencia entre la
puntuacién obtenida en la escala SSI-3 y SSI-4 con la clasifica-
cion de gravedad de la tartamudez especifica para etapa preesco-
lar, escolar y adulta.

Tabla
SSI-3
CORRESPONDENCIA CON LA PUNTUACION EN LA ESCALA SSI-3
Y GRAVEDAD DE LA TARTAMUDEZ POR GRUPOS DE EDAD
ETAPA EDAD: PREESCOLAR ETAPA EDAD: ESCOLAR ETAPA EDAD: ADULTOS
Pu'::;clién Percentil | Gravedad Pu':::lién Percentil | Gravedad Pu"_:::ién Percentil | Gravedad
0-8 1-4 | Muy leve 6-8 1-4 | Muy leve 10-12 1-4 | Muy leve
9-10 5-11 9-10 5-11 13-17 5-11
11-12 12-23 | Leve 11-15 12-23 | Leve 18-20 12-23 | Leve
13-16 24-40 16-20 24-40 21-24 24-40
17-23 41-60 |Moderado | 21-23 41-60 |Moderado | 25-27 41-60 | Moderado
24-26 | 61-77 24-27 61-77 28-31 61-77
27-28 78-88 | Grave 28-31 78-88 |Grave 32-34 78-88 |Grave
29-31 89-95 32-35 89-95 35-36 89-95
232 96-99 | Muy >36 96-99 | Muy 37-46 96-99 | Muy
Grave Grave Grave
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Tabla

SSl-4
Correspondencia con la puntuacion en la escala SSI-4 y gravedad de la tartamudez
Etapa edad: Preescolar Etapa edad: Escolar Etapa edad: Adultos
Pur:::l:ién Percentil | Gravedad Pur:::lzién Percentil | Gravedad Pur:::;ién Percentil Gravedad
0-8 1-4 | Muy leve 6-8 1-4 | Muy leve 10-12 1-4 | Muy leve
9-10 5-11 9-10 5-11 13-17 5-11
11-12 12-23 |Leve 11-15 12-23 |Leve 18-20 12-23 | Leve
13-16 24-40 16-20 24-40 21-24 24-40
17-23 41-60 |Moderado | 21-23 41-60 |Moderado | 25-27 41-60 | Moderado
24-26 61-77 24-27 61-77 28-31 61-77
27-28 78-88 | Grave 28-31 78-88 | Grave 32-34 78-88 | Grave
29-31 89-95 32-35 89-95 35-36 89-95
>32 96-99 | Muy >36 96-99 | Muy 37-46 96-99 | Muy Grave
Grave Grave
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Otras escalas de evaluacion de la gravedad de la tartamudez
autopercibida o autoreferida basada en escala de 7 puntos es la
escala de Williams (Escala de gravedad de 7 puntos (1 = inapre-
ciable y 7 = extremadamente grave)* y la escala de de O’Brian
que se basa en una escala de 9 puntos®'.

Escalas de fluidez del habla Test de Kurlowski sillable test que
evalda el niumero de silabas disfluentes por cada 100 silabas pro-
nunciadas®.

Escalas de naturalidad del habla de Martin et al. (Escala de 9
puntos)*33,

Escalas de evaluacion y de las funciones cognitivas y motoras:
Computerized Assessment of Cognitive Functioning (Micro-
Cog), Oral and Written Language Scales (OWLS)**; Expressive
Vocabulary Test (EVT)>; Peabody Picture Vocabulary Test
(PPVT-4)%; Continuous Performance Test Score (CPT).
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En la siguiente tabla se muestran la escala de gravedad de tartamudez
de Williams™®.

Escala de Williams (1978)

SCALE FOR RATING SEVERITY OF STUTTERING

Speaker Edad: Sexo: Fecha:

Evaluador

INSTRUCTIONS:
Indicate your identification by some Duch term as “speaker’s clinician”, “clinical observer”,

“clinical student”, or “friend”, “mother”, “classmate”, etc.
Rate the severity of the speaker’s stuttering on a scale from 0 to 7, as follows.

Puntuacion Escala

0 No Stuttering

1. Very mild - Stuttering on less than 1 percent of words, very little
relevant tension; disfluencies generally less than one second in duration;
patterns of disfluency simple; to apparent associated movements of
body arms, legs or head.

2. Mild - Stuttering on 1 o 2 percent of words; tension scarcely
perceptible; very few, if any, disfluencies last as long as full second;
patterns of disfluency simple; no conspicuous associated movements of
body, arms, legs,or head.

3. Mild to moderate - Stuttering on 2 to 5 percent of words; tension
noticeable but not very distracting; most disfluencies do not last longer
than a full second; patterns of disfluency mostly simple; no distracting
associated movements.

4. Moderate - Stuttering on about 5 to 8 percent of words; tension
occasionally distracting; disfluencies average about one second in
duration; disfluency patterns characterized by an occasional complicating
sound or facial grimace; an occasional distracting associated movement.

5. Moderate to severe - Stuttering on about 8 to 12 percent of words,
consistently noticeable tension; disfluencies average about 2 seconds in
duration; a few distracting sounds and facial grimaces; a few distracting
associated movements.

6. Severe - Stuttering on about 12 to 25 percent of words; conspicuous
tension; disfluencies average 3 to 4 seconds in duration; conspicuous
distracting sounds and facial grimaces; conspicuous distracting
associated movements

7. Very severe - Stuttering on more than 25 percent of words; very
conspicuous tension; disfluencies average more than 4 seconds in
duration; very conspicuous distracting sounds and facial gestures; very
conspicuous distracting associated movements

Fuente: Wiliams DE, Darley FL, Spriestersbach DC (1978). Diagnostic Methods in Speech Pathology, 2nd
ed. New York: Harper & Row y TSHA Guidelines Speech and Fluency Disorders; 2010.
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FLUENCY SEVERITY RATING SCALE
DETERMINATION OF SPEECH IMPAIRMENT FLUENCY

STUDENT: SCHOOL: GRADE: DATE OF RATING:
DOB: AGE: SLT:
Forma/ 0 1 2 3
Informal ___Frequency of ___Transitory ___Frequent dysfluent | ___Habitual dysfluent
Assessment dysfluency is within | dysfluencies are behaviors are behaviors are
normal limits for age, | observed in speaking | observed in many observed in majority
Frequency sex and speaking situations and/or speaking situations of speaking situations
situation and/or __ 3-4 stuttered and/or and/or
__ <2 stuttered words per minute __5-9 stuttered words | ___More than 9
words per minute and/or per minute and/or stuttered words per
and/or _ 5%to11% _ 12%to 22% minute and/or
_ <4 %stuttered | stuttered words stuttered words __>23% stuttered
words words
Descriptive 0 1 2 3
Assessment ___Speech flow __Whole-word __ Whole-word __Whole-word
and time patterning | repetitions repetitions repetitions
are within normal __ Part-word __ Part-word __Part-word
limits. Developmental | repetitions and/or repetitions and/or repetitions and/or
dysfluencies may be | ___Prolongations ___Prolongations are __Prolongations
present are present with present. Secondary are present.
no secondary symptoms, including Secondary symptoms
characteristics. Fluent | blocking avoidance predominant.
speech periods and physical Avoidance and
predominate concomitants may be | frustration behaviors
observed. are observed.
Speaking Rate 0 1 2 3
___Speaking rate not | ___Speaking rate ___Speaking rate ___Speaking rate
affected affected to mild affected to moderate | affected to severe
degree. Rate degree. Rate difference | degree and distracting
difference rarely distracting to observer, | to listener/observer
notable to observer, | listener and/or and/or
listener and/or __60-81 WSM 150- | ___ <59 WSM >175
__82-99 WSM 125- | 175 WSM WSM
150 WSM
Instructions:

1. Circle the store for the most appropriate description for each of these categories Frequency, descriptive
Assessment, Speaking Rate
2. Compute the total score and record below
3. Circle the total score on the rating bar/scale below
2 3 4 5 6 7 8 9
WNL Mild Moderate Severe
WNL (<3 points); Mild = 4 points; Moderate = 5-6 points; Severe = >7 points

Total Score

Base on compilation of the assessment data, this student score in the Mild, Moderate or Severe range for Fluency
Disorder: Yes No

There is documentation/ supporting evidence of adverse effects of the Fluency Disability on educational performance
Yes No

BOTH STATEMENTS ABOVE MUST BE CHECKED YES
(*) Determination of eligibility as a student with a Speech and/or Language Impairment is made by the IEP Team.

Fuente: llinois State Board of Education (1993). Speech-Language impairment: A technical assistance manual.
Escala gravedad de enfermedad (9 puntos).
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Correlacion entre tasa de tartamudez y gravedad de
la disfemia

La correlacién existente y correspondencia entre el porcentaje de silabas
que se tartamudean con la gravedad de la enfermedad, medida mediante la
valoraciéon con una escala de puntuacién de la gravedad con rango de 9
puntos® fue estudiada y especificada por O’Brian et al en 90 sujetos con
tartamudez. En este estudio 12 evaluadores determinan la tasa de tartamu-
dez (%SS) y punttan la gravedad de la enfermedad en cada participante.

El grado de acuerdo intraobservador para la determinacién del por-
centaje de silabas que tartamudean fue del 96,7% y en la puntuacién obte-
nida con la aplicacion de la escala de gravedad del 92%. Los resultados del
grado de acuerdo inter-observador para la determinacion de la tasa de tar-
tamudez fueron del 83,7% y en la puntuacion de la escala de gravedad del
83,1%"".

Evaluacion de la naturalidad del habla: Escalas o
intrumentos de medida

Otro aspecto que se analiza en diversos estudios, es la naturalidad del
discurso, con la aplicacién de la escala de Martin et al, esta escala evalia la
naturalidad del discurso valorando una muestra de voz de 5 minutos de
duracién y puntia la naturalidad observada cada 15 segundos en una escala
con un rango de 9 puntos.

PROTESIS ELECTRONICAS PARA LA DISFEMIA 47



Escala de Naturalidad del habla de Martin et al.**%

NATURALNESS RATING SCALE
Date of
Name___ simple:____ ____ Pre-Tx ____ Pos-Tx ______Ongoing
(5 mins)

Simple Highly Natural Ul
15s 1 2 3 4 5 6 7 8 9
30s 1 2 3 4 5 6 7 8 9
45s 1 2 3 4 5 6 7 8 9
1:00 1 2 3 4 5 6 7 8 9
1:15 1 2 3 4 5 6 7 8 9
1:30 1 2 3 4 5 6 7 8 9
1:45 1 2 3 4 5 6 7 8 9
2:00 1 2 3 4 5 6 7 8 9
2:15 1 2 3 4 5 6 7 8 9
2:30 1 2 3 4 5 6 7 8 9
2:45 1 2 3 4 5 6 7 8 9
3:00 1 2 3 4 5 6 7 8 9
3:15 1 2 3 4 5 6 7 8 9
3:30 1 2 3 4 5 6 7 8 9
3:45 1 2 3 4 5 6 7 8 9
4:00 1 2 3 4 5 6 7 8 9
4:15 1 2 3 4 5 6 7 8 9
4:30 1 2 3 4 5 6 7 8 9
4.45 1 2 3 4 5 6 7 8 9
5:00 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Total:
Rater:
__ Conversation __Naive Listener
Mean for a?ijlt non-stutterers® Setting | — Monglggue ____SLP
=2.12-2.39 ___In-Clinic __ Graduate
__ Other Student

(*) May be used for adolescent.
(**) 8.1. is the mean for children in the experience of B. Ingham, 1998.
Source: Bacolini P et al, 1993. Adapted from Martin, Haroldson and Triden, 1984.
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Descripcion de los estudios en cuanto a las escalas utilizadas y
aplicadas que se describen en los estudios que analizan la eficacia
o efectividad de los dispositivos

- Escalas de evaluacion de la gravedad (SSI-3)* y (SSI-4)*? vdlidas
y extendidas en su uso, clasifica la poblacién adecuadamente. Se
aplica para evaluar la efectividad del uso del dispositivo. La eva-
luacién de la efectividad de los dispositivos se analiza como los
cambios que se observan en los sujetos en la clasificacion de la
gravedad de la enfermedad medido o evaluado con estas escalas
debido al uso del dispositivo?>¥.

- Otras escalas de evaluacion aplicadas sobre la gravedad de la
tartamudez autopercibida o autoreferida (Escala de gravedad de
7 puntos (1 = inapreciable y 7 = extremadamente grave)® o bien,
en escala de O'Brian que se basa en una escala de 9 puntos)*.

- Escalas de fluidez del habla Test de Kurlowski sillable test que
evalda el nimero de silabas disfluentes por cada 100 silabas pro-
nunciadas™®.

- Escalas de naturalidad del habla de Martin et al. (Escala de 9
puntos)340-42,

- Escalas de evaluacion y de las funciones cognitivas y motoras:
Computerized Assessment of Cognitive Functioning (Micro-
Cog), Oral and Written Language Scales (OWLS); Expressive
Vocabulary Test (EVT); Peabody Picture Vocabulary Test
(PPVT-4); Continuous Performance Test Score (CPT)*.

Extension silabica de las muestras de voz

La extension de las muestras de voz metodoldgicamente apropiadas para
evaluar la gravedad mediante la aplicacion de las escalas SSI-3 y SSI-4 en
personas con tartamudez, de manera estable y valida fue establecido y estu-
diado por Tood et al. Lleg6 a establecer que se precisan muestras de voz
con una extension minima requerida de 200 silabas, aplicable para la eva-
luacion en las tareas del habla (oral, lectura y didlogo)3.

e  En cuanto a la extension silabica de la muestra de voz: en general,
la mayoria de los estudios describen y evaltian la tartamudez, a
partir de muestras de voz con extension entre 100 y 300 silabas***.
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Periodo seguimiento y situaciones de analisis

Evaluacion efectividad dispositivo segiin periodo de seguimiento y
situaciones: La mayoria de los estudios sobre eficacia y efectividad de los
dispositivos, tiene una evaluacion inmediata post-ajuste del dispositivo, se
describe en 8 de los estudios. El periodo de seguimiento es limitado porque
solo en 2 estudios se superan los 4 meses de seguimiento.

e  Periodo de uso: Antes-después de uso dispositivo?$32-3437.384045,
menos de 4 semanas de uso®; 1 mes**; 4 meses de uso?*3%4; 12
meses de uso* y cuenta con un seguimiento o estudio superior al
ano (en los 13 a 59 meses post-ajuste del dispositivo)?.

J Situaciones en condiciones controladas (laboratorio)*03234374 y
evaluacion en condiciones propias de situaciones de la vida
diaria29,30.36

Procedimiento de evaluacion de la eficacia y
efectividad de los dispositivos

Procedimiento de evaluacién de la intervencion de analisis: eficacia,
efectividad y seguridad de los dispositivos fonatorios para la disfemia:
estandarizacién, enmascaramiento y fiabilidad de la evaluacién

- Estandarizacion de medida. La variable de resultado considerada
para medir la efectividad en los diversos estudios: Porcentaje de
silabas que se tartamudean (%SS) o aplicacién de escalas para
medir la fluidez o naturalidad del habla3236-384041.45,

- Experiencia profesional y entrenamiento adecuado??36-38404145
Realizada por personal con Experiencia en el manejo de patolo-
gia del habla o lenguaje y con entrenamiento del evaluador apro-
piado para realizar la medida de la variable de resultado: tasa o
frecuencia de tartamudez o nivel de naturalidad del habla.

- Enmascaramiento en la evaluacion de efectividad de los dispositi-
vos en la reduccion de la frecuencia de tartamudez y/o en la eva-
luacion de la naturalidad del habla®333¢374045 y no se describe®342,

- Fiabilidad: En la mayoria de los estudios se describe el proce-
dimiento de evaluacién del grado de fiabilidad en la evaluacion
de la efectividad del uso de los dispositivos para tartamudez.

- Se observa un elevado grado de acuerdo tanto inter-observador
como intra-observador en los estudios revisados, de acuerdo a los
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resultados obtenidos en el coeficiente Kappa en los Coeficientes
de Correlacion Intraclase (CCI) superiores a 0,70 y 0,80, respec-
tivamente, en la cuantificacion de la frecuencia de tartamudez y/o
correlacion en las valoraciones de la naturalidad del habla eva-
luado mediante escalas?®-32:3436.37:40-4245

- Para la valoracion del grado de acuerdo inter-observador e intra-
observador, los estudios describen que se realiza la re-evaluacion
en una muestra aleatoria entre el 10% y el 40% del total de
muestras de voz analizadas o estudiadas®3740-42,

- Son escasos los estudios que no describen la metodologia de eva-
luacién de la fiabilidad en la estimacion de la eficacia, efectividad
de dispositivos®.

4.3. Caracteristicas de los estudios que
evaluan la utilidad, la tolerabilidad y la
aceptabilidad de los dispositivos
fonatorios en personas con disfemia

Los estudios que evalian la utilidad y tolerabilidad de los dispositivos, cla-
sifican la poblacién de estudio seglin gravedad mediante escalas SSI-3 y
SSI-4, con la finalidad de establecer y determinar la tolerabilidad de los
mismos seglin gravedad.

Escalas de evaluaciéon de la gravedad (SSI-4)* vilida y extendida su
uso, clasifica la poblacién adecuadamente. Se aplica en los estudios que
evalian la utilidad o tolerabilidad en el uso del dispositivo. Otras escalas
aplicadas (Escala de gravedad de la enfermedad de 7 puntos.

En la evaluacion de la utilidad de los dispositivos, los estudios para
recoger la informacion la metodologia se basa en la aplicacién y uso de
Cuestionarios.

Evaluacion de la utilidad de los dispositivos: escalas
0 instrumentos de medida

Instrumentos y escalas para evaluar la utilidad, aceptabilidad y
tolerabilidad de los dispositivos

Los estudios sobre utilidad y tolerabilidad de dispositivos también des-
criben la aplicacion de escalas. Las escalas especificas utilizadas para
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determinar la utilidad percibida de los dispositivos descritas en los estu-
dios son: Overall Assessment of the Speaker’s Experience of Stuttering
(OASES)*, The Perception of Stuttering Inventory (PSI)® y la Escala
de Ericsson (S-24)%162,
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Las caracteristicas de las escalas son las siguientes:

Instrumento de medida autopercibida del impacto de la tartamudez en
la propia vida como es la escala de Overall Assessment of the
Speaker’s Experience of Stuttering [OASES],”” que incluye informa-
cion sobre el impacto de la tartamudez en la propia vida, evaluado en
un cuestionario de 100 preguntas evaluadas cada una por escala Likert
con rango de 1 a 5 puntos. La informacién que recoge estd estructura-
da en cuatro secciones:

(a)

(b)

(©)

(d)

Seccion 1: Informacion general sobre la tartamudez, analizada en
20 preguntas.

Seccion 2: Reacciones a la tartamudez evaluadas mediante 30
preguntas.

Seccion 3: Comunicacion en situaciones cotidianas que evaltian
el grado de dificultad para comunicarse en situaciones generales,
en el trabajo y en el hogar (25 preguntas).

Seccion 4: Calidad de vida en la que se mide el grado de interfe-
rencia en su vida (25 preguntas).

En la puntuacion total se evalia su impacto y gravedad de la enferme-
dad: Leve (20-29,9 puntos); leve a moderada (30-44,9 puntos); moderada
(45-59,9 puntos); moderada-grave (60-74,9 puntos) y grave (75-100 puntos).
Requiere aproximadamente 20 minutos para completarse.

Cuestionario que evalia el impacto o tolerabilidad del dispositi-
vo en las situaciones de la vida diaria: The Perceptions of Stutte-
ring Inventory (PSI)® que incluye un cuestionario de 60 items, en
el que se correlacionan los comportamientos o actitudes asocia-
das con tartamudez. y la Escala de Ericsson modificada de actitu-
des de comunicacion (Modified Erickson Scale of Communica-
tion Attitudes (S-24)°2, que se evalia y mide sus actitudes
durante una variedad de situaciones de comunicacion mediante
24 preguntas con respuesta de verdadero-falso. Dada la exten-
sion de estas escalas se detallan en el anexo 7.

Cuestionario disefiados especificamente para evaluar la tolerabi-
lidad y utilidad con una escala de 7 puntos, Las impresiones
subjetivas se valoran en una escala de 7 [1 = notable; 7 = severa]
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y para evaluar la efectividad del dispositivo SpeechEasy en las
actividades de la vida diaria [1 = desacuerdo; 7 = de acuerdo]”.

Habitualmente, la periodicidad para evaluar la utilidad de los disposi-
tivos, descrita en los estudios se basa en evaluaciones con periodicidad
semanal.

Procedimiento de evaluacion de la utilidad de los
dispositivos

Procedimiento de Evaluacion de la intervencion de analisis:
Utilidad, aceptabilidad, satisfaccion y molestias derivadas del uso
del dispositivo

Estandarizacién de la medida, enmascaramiento y fiabilidad de la
evaluacién

- Estandarizacion de medida. La variable de resultado considerada
en este caso es la utilidad, satisfaccion, aceptabilidad o tiempo de
uso de dispositivo, asi como de la impresion subjetiva del impac-
to del dispositivo en las situaciones de vida diaria, que se obtiene
mediante la respuesta auto-percibida del grado de utilidad de los
dispositivos en los cuestionarios, basado en escalas vélidas.

- Enmascaramiento en la evaluacion de tolerabilidad de los dispo-
sitivos. La mayoria de los estudios, en la entrega de los cuestio-
narios se adoptan medidas o técnicas de enmascaramiento en la
evaluacion de la tolerabilidad, con la excepcidn en varios estu-
dios donde no es ciega la evaluacién®* en uno porque el cuestio-
nario no es anénimo® y en el otro estudio debido a un seguimien-
to exhaustivo telefénico de los participantes, por parte de los
investigadores para que cumplimentasen el cuestionario®.

- Fiabilidad: El procedimiento de evaluacion se realiza mediante la
aplicacion de cuestionarios validados o bien elaborados especifi-
camente para tal fin. En uno de los 5 estudios revisados, se ree-
valda el 15% de los registros de los cuestionarios sobre utilidad y
tolerabilidad del uso de dispositivos.

Los estudios que han analizado la utilidad o tolerabilidad, con frecuen-
cia la escala de clasificacion de gravedad aplicada es la SSI-4?°%2, Se observa
diversidad de criterio entre estudios para evaluar la aceptabilidad de estos
dispositivos, aplicando diversas escala de medida OASES* y las escalas PSI
y S-24%_ o cuestionarios especificos®*32. Un estudio no detalla el cuestiona-
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rio aplicado, ni la metodologia aplicada sobre la recogida de la informacién
sobre utilidad?.

Periodo de seguimiento y situaciones de analisis

Periodo de seguimiento y situaciones descritas en los estudios
sobre la UTILIDAD de los dispositivos

- Con respecto a la evaluacién de la utilidad y tolerabilidad en
funcién del tiempo de uso de los dispositivos: antes-después del
uso del dispositivo,?® 4 meses de uso® al menos 6 meses de uso’!.

- Evaluacién de la utilidad y tolerabilidad dispositivos: En todos
los estudios ha sido aplicada para analizarla en las situaciones de
la vida diaria®%%2,
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5. Resultados

Descripcion de los resultados de los estudios
a. Revisiones sisteméaticas

Dos revisiones han sido incluidas, las de Lincoln M, et al. (2006) y Andrade
CR et al. (2011). Ambas analizan los estudios relacionados con el efecto de
la retroalimentacion auditiva retardada y la alteracion de la frecuencia en
personas con tartamudez.

En Lincoln M et al. (2006)* se incluyeron 17 estudios. Identifican que
existe limitada evidencia del beneficio y falta de conocimiento sobre el
efecto de la AAF en situaciones cotidianas y durante el discurso emitido en
una conversacion. Indican que se observa una mejora en la tasa de frecuen-
cias de tartamudez durante la lectura de un 40% a un 85%. Todos los estu-
dios incluidos en la revision evalian el habla en muestras de voz o habla con
limitacion en su extension (300 silabas) y en condiciones ambientales muy
controladas (laboratorio) o entornos poco ruidosos. No encontraron ningu-
na evidencia de su eficacia y los posibles riesgos en nifios menores de 9 afios.

Andrade CR et al. (2011)* en la revisién que realizan incluyen 24
estudios con una media de 12 participantes por estudio, con un rango de
edad de 19-47 afios. Los propios autores sefialan limitaciones metodoldgicas
de los estudios revisados como el pequefio tamafio muestral, la inconsisten-
cia en la calibracion de los dispositivos, la variabilidad metodolégica en
cuanto al disefio, presencia de grupo control o de algin tipo de enmascara-
miento en la evaluacién de la intervencién, no permiten elaborar una res-
puesta coherente acerca de la efectividad del dispositivo. De hecho, sélo el
20,8% de los estudios revisados cumplen 4 de 5 de los criterios de calidad
metodoldgica y la misma proporcion de estudios cumple 3 criterios de 5.
Sugieren la necesidad de planificar futuras investigaciones considerando
estas limitaciones.

b. Ensayos clinicos

Se han identificado trece estudios con este tipo de disefo, siendo sus obje-
tivos principales:
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- Evaluar la eficacia y efectividad de los dispositivos en la reduc-
cion de la frecuencia de la tasa de tartamudez30-323436-3840-4245 y o]
incremento de la naturalidad del habla*-#, interpretar las medi-
das objetivas y subjetivas de los efectos de un dispositivo con
entrega AAF*.

Se examind el efecto del dispositivo en las diferentes medidas de la
fluidez (tasa de frecuencia de tartamudez, velocidad de la voz y naturalidad
del habla**) y en condiciones extraclinicas o fuera del &mbito hospitalario o
clinico®, asi como también la evaluacién de la naturalidad.

Todos los estudios de evaluacion de la efectividad son estudios de
intervencidn cuasi-experimentales (evaluacién antes-después) y tienen un
tamafio muestral escaso.

Stuart A et al. (2004)* examin6 el efecto de la terapia y la retroalimen-
tacién auditiva alterada en la percepcion de la naturalidad del habla. Las
muestras procedian de adultos con habla normal, adultos con tartamudez
leve o grave bajo condiciones de AAF y adultos con tartamudez antes y
después de la finalizacion de un programa de terapia para la fluidez.

Entre las personas con tartamudez, el discurso o habla es percibido
con mayor naturalidad con el uso de un dispositivo bajo AAF y en los casos
de tartamudez leve. De las condiciones de AAF se observa mayor naturali-
dad en el habla en condiciones de FAF. La naturalidad del discurso fue
considerada superior en las personas con tartamudez previamente a recibir
y terapias del habla que alteran patrones del discurso y finalizar el progra-
ma Precision Fluency Shaping Program (PFSP)®. Las muestras de voz pro-
cedentes de hablantes normales fue calificada mas natural que las produci-
das por personas que tartamudean.

Estos hallazgos apoyan que AAF beneficia a aquellos que tartamu-
dean, a través de una reduccion de la tasa de frecuencia de tartamudez con
un aumento en la naturalidad del habla percibida.

Stuart A et al. (2004)*! investigan el efecto de un dispositivo auditivo
en la tasa de frecuencia de tartamudez y del habla natural. Se realiz6 en tres
partes: Experimento 1, en personas tartamudas para evaluar el dispositivo
con entrega AAF durante la lectura y el mondlogo. En el Experimento 2,
se examino a pacientes jévenes y adultos que tartamudean la tasa de fre-
cuencia de tartamudez, durante el ajuste inicial de modelos del dispositivo
SpeechEasy® intra-canal (ITC) y completamente intracanal (CIC) y a los 4
meses de seguimiento en dos tareas del habla (lectura y monélogo). En el
Experimento 3, se evalia y califica la naturalidad del habla elaborado por
los participantes del experimento 2.
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La tasa de frecuencia de tartamudez se redujo con el dispositivo, inde-
pendientemente de la tarea del habla o del grupo, y el efecto se mantuvo a
los 4 meses (p=0,0028).

Posteriormente al ajuste inicial de dispositivo se demuestra que la tasa
o frecuencia de tartamudez se redujo un 90% en la lectura y un 67% en el
monologo (p=0,011).

Los autores identifican que la colocacion de un dispositivo a nivel de
oido, ofreciendo unas buenas instrucciones terapéuticas, es capaz de pro-
porcionar una reduccion eficaz y eficiente en la tasa de frecuencia de tarta-
mudez, ademads de ser atractivo estéticamente.

Stuart A et al. (2006)* examinan los efectos del uso de un dispositivo
a nivel del oido con AAF, en el momento de adaptacion inicial y a los 12
meses, basado en medidas objetivas de reduccion de frecuencia de tartamu-
dez y subjetivas como la percepcion de frecuencia de actitudes conductuales
asociadas con el habla en personas con disfemia. La tasa de frecuencia de
tartamudez que se redujo en el ajuste inicial con el dispositivo fue de un
85% a 75% y se mantuvo los 12 meses de seguimiento (p<0,05). La percep-
cién de la lucha, la evitacion y la esperanza también fueron significativa-
mente reducidos en relacion con el preajuste (p<0,05) después de usar el
dispositivo durante 12 meses. Los oyentes clasificaron las muestras de voz
de los sujetos con un sonido mas natural al usar el dispositivo para lectura
y mondlogo (p<0,0001) que los producidos sin el dispositivo. Los autores
indican que la utilidad de un dispositivo con AAF, es una opcion terapéuti-
ca viable en el tratamiento de la tartamudez.

Stidham et al. (2006)* Evaldan los efectos de un prototipo de disposi-
tivo que combina conduccién ésea con un retardo temporal ajustable y
AAF, en la fluidez del habla de personas con tartamudez, basado en el
cambio que se produce en la gravedad de la enfermedad determinada por
SSI-3, durante las visitas (inicial y a las 2 y 4 semanas de seguimiento).
Aunque se observa una disminucién significativa en la puntuaciéon media de
SSI-3 inmediatamente post-ajuste y a las 4 semanas (p=<0,001). No se pro-
ducen cambios significativos en cuanto a la clasificacion de la gravedad de
la enfermedad establecido por esta escala, durante las evaluaciones inicial,
alas 2 y 4 semanas. (p=>0,05). Percepcion subjetiva por los participantes de
mejora de la tartamudez.

Armson J et al. (2008)** examinaron los efectos del SpeechEasy®
sobre la tasa de frecuencia de tartamudez, la velocidad y la naturalidad del
habla, asi como la gravedad de la tartamudez por medio de una autoevalua-
cion.
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Todos los aspectos excepto la naturalidad del discurso fueron evalua-
dos en muestras de voz obtenidas con dispositivo y sin él. Se compararon las
medidas de la fluidez para muestras obtenidas con y sin el dispositivo.
Ademss, se evalda la naturalidad del discurso de un grupo reducido de 14
de las 31 personas con tartamudez que utiliza el SpeechEasy, por parte de
voluntarios nativos (n=30).

La tasa de frecuencia de tartamudez disminuy6 con el dispositivo en
tareas de lectura y monélogo (79% y 61%). En la auto evaluacién de la
gravedad de la tartamudez, se informo de una reduccién percibida con el
dispositivo de 3,5 puntos para la lectura y 2,7 para el mondlogo sobre una
escala validada de 9 puntos en la gravedad de la tartamudez de Onslow et
al ®. Los investigadores advierten de la se necesidad de més estudios a corto
y largo plazo que ademds, evalien la efectividad del dispositivo en situacio-
nes de la vida diaria (SDL).

Antipova EA et al. (2008)* investiga los efectos inmediatos de ocho
combinaciones de parametros de AAF sobre la tasa de frecuencia de tarta-
mudez en 8 participantes, durante la produccion del habla en mondlogo en
dos ocasiones.

La reduccion méxima en la primera sesion fue de 71% (1C95%:23-97%)
y en la segunda del 50% (IC95%:3-88% ). No todas las combinaciones de FAF
y de DAF redujeron significativamente la tasa de frecuencia de tartamudez,
s6lo aquellas con un retardo en la retroalimentacién auditiva DAF de 75 ms.

Los autores recomiendan estudios a largo plazo, que sean controlados
y sometidos a situaciones de la vida diaria. Proponen realizar estudios con
disefio aleatorizado, controlado, con mayor tamafio muestral, con periodo
de seguimiento més amplio y ampliando la evaluacion de la efectividad del
dispositivo a situaciones de la vida diaria.

O’Donnell JJ et al. (2008)? examinaron la efectividad y el impacto de
SpeechEasy® en situaciones de la vida diaria (SDL) asi como la percepcion
que tienen los participantes. Este es el primer estudio que incorpora cues-
tionarios y andlisis de frecuencia de la tartamudez en las muestras recogidas
longitudinalmente durante SDL. Los participantes refieren que deciden
quitarse el dispositivo en lugares con mucho ruido, o cuando realizan tareas
que precisan estar concentrados, no requieren hablar y el dispositivo se
convierte en una fuente de distracciéon. Durante la lectura, dos participantes
presentaron una disminucién en la tasa de frecuencia de tartamudez del
84% y 62,6%, respectivamente.

Sin embargo, al finalizar el estudio ambos presentaron un incremento
del 27,7% y 13,2%. En el mondlogo todos los participantes mostraron una
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reduccién entre el 75,5% al 97,9%. Durante la conversacion cinco partici-
pantes mostraron una reduccién entre 21,4% y 98,3%. Variabilidad muy
marcada en la efectividad del dispositivo.

Pollard et al. (2009)* examinaron los efectos del SpeechEasy® utiliza-
do en condiciones extraclinicas, durante seis meses. Su discurso fue probado
en tres condiciones: Fase inicial (previa a adaptacion de dispositivo), fase de
tratamiento y fase de retirada del dispositivo. Se evalda la efectividad del
dispositivo aplicado en la lectura, la conversacién y en la formulacion de
preguntas a un extrafio. El uso del dispositivo (fase de tratamiento)
demuestra una reduccion de la frecuencia de tartamudez durante la lectura
del 58,3% y en la fase de retirada (27%). Para la conversacion se report6 un
14,5% menos de tartamudez en la fase de tratamiento y una reduccién del
6,8% en la fase de retirada. En cuanto a los resultados cuando se realizaba
la formulacién de preguntas, las reducciones en frecuencia tartamudez en
fase de tratamiento y retirada fueron 1,9% y 2,3%, respectivamente.

A nivel grupal no se encontré un efecto significativo para el dispositi-
vo, en los cuatro meses de uso continuo, mientras a nivel individual, las
respuestas de los sujetos con el SpeechEasy® fueron muy heterogéneas en
términos de impresiones subjetivas del dispositivo.

El impacto del dispositivo en el discurso de los sujetos no siempre
corresponde con las impresiones generales del mismo, algunos de los que no
mostraron mejoria cuantificable en la fluidez, reportaron niveles muy altos
de satisfaccion con el dispositivo, mientras que otros cuya fluidez mejord
sustancialmente, realizaron opiniones negativas del mismo.

En la respuesta al cuestionario sobre la auto-percepcion de utilidad de
los dispositivos, los participantes reportaron el incremento de la confianza
al hablar, sin embargo describe efectos desagradables como son sonido irri-
tante de fondo y la incapacidad de escuchar o entender a otros por escu-
charse a s{ mismos.

La situacion en la vida diaria mas comun o frecuente, en la que el dis-
positivo tiene mayor utilidad es su uso al teléfono y cuando se habla con
extrafios, mientras que la menor utilidad referida se aplica a situaciones en
ambientes ruidosos o con mucha gente.

Lincoln M et al. (2010)* investigaron los efectos del dispositivo con
AAF sobre la tasa de frecuencia de tartamudez en el habla coloquial. El
andlisis de datos muestra que las respuestas individualizadas frente al dispo-
sitivo dependen de la condicién en la que se configura, indicando que todos
los participantes respondieron de manera diferente bajo diferentes condi-
ciones en diferentes ajustes. No se llega a identificar ninguna condiciéon
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experimental AFF, que mejore significativamente la tartamudez, por lo que
concluyen que no es posible predecir quien se beneficiaria de estos disposi-
tivos.

Gallop RF et al. (2012)* examina la eficacia a largo plazo de los efec-
tos del SpeechEasy® a los 59 meses de uso. No se observaron cambios sig-
nificativos en la tasa de frecuencia de tartamudez para los usuarios con el
dispositivo post-ajuste (t=-0,074 p=0,943). La evaluacién sin dispositivo
entre situacion basal y a los 59 meses, demostré un cambio o reduccion
significativo con el tiempo (t =2,851 p=0,017), lo que sugiere un efecto de
arrastre del dispositivo. Mientras que en la evaluacién a los 59 meses, no
hubo diferencia significativa al utilizar o no el dispositivo en la tasa de fre-
cuencia de tartamudez (t=1,949 p=0,92).

Ratynska J, et al (2012)* evaluaron la fluidez del habla durante la
lectura, el didlogo y el mondlogo antes y después del ajuste de los pardme-
tros DAF y FAF en el dispositivo Digital Speech Aid. Para todas las tareas
del habla se logré una mejora significativa, durante la lectura (82,1%), en el
dialogo (84,5%) y en el mondlogo (81,2%).

Unger JP et al. (2012)* investigo los efectos inmediatos de la retroali-
mentacion auditiva alterada y una condicion ajustada a cero (dispositivo
inactivo) en dos dispositivos (Fluency Enhancer y Smalltalk), para crear la
mezcla de captaciones auditiva retardada y efectos de alteracion de frecuen-
cia durante el discurso con guién (lectura oral) y espontanea (mondlogo y
conversacion). Las reducciones mds considerables se observaron en la tasa
de frecuencia de tartamudez durante la lectura, y el grupo que mas se bene-
fici6 fue el moderado-severo. Han identificado que los ajustes en la AAF no
pueden por si solos ser la tinica causa de mejora en la tasa de frecuencia de
tartamudez. Entre los dispositivos no se reportaron diferencias salvo las
impresiones subjetivas, donde el Fluency Enhancer fue mds cémodo que el
Smalltalk.

Foundas AL et al. (2013)* evalu¢ la eficacia del SpeechEasy® con las
siguientes variables: ajustes del equipo (control, por defecto de fabricacion,
personalizado), oreja de colocacion, tareas del habla, y las variables cogni-
tivas en las personas tartamudas. Entre las personas tartamudas hubo una
reduccién significativamente mayor con la configuracion del dispositivo
personalizado en comparacién con los controles. El tartamudeo se redujo
en mayor medida durante la lectura (57%) y la conversacién (35% en la
oreja izquierda), seguido de la narrativa (42%). Aquellos individuos con
una tasa de frecuencia de tartamudez mas grave al inicio del estudio tenian
un mayor beneficio de la utilizacién del dispositivo en comparacion con los
individuos con tartamudez menos grave.
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c. Estudios observacionales: Series de casos y
estudios transversales

En los articulos incluidos con este tipo de disefio de estudio, el objetivo
planteado ha sido la evaluacién de la utilidad y aceptabilidad con el uso de
un dispositivo, del efecto, la percepcién y la satisfaccion que presentan las
personas con tartamudez.

En el estudio de Kalinowski J et al. (2004)® se utilizé un autoinforme
para identificar la percepcion y la satisfaccion, antes y después de utilizar el
SpeechEasy®. El dispositivo recibid altas calificaciones de satisfaccion gene-
ral, con una puntuacién media de 2,0 indicando nivel de satisfaccién en una
escala de siete puntos. En este estudio se evalian 6 parametros de la tartamu-
dez, se plantean las siguientes limitaciones, como la poblacion de estudio son
clientes del dispositivo SpeechEasy; que se cuenta con una tasa de participa-
cioén muy baja (42%) sin proporcionar mucho detalle, tanto de las caracteris-
ticas de los participantes como de los que declinan responder el cuestionario
(medida auto-percibida-subjetiva). Ademas, en la evaluacion de eficacia o la
efectividad del dispositivo SpeechEasy no se considera o no tiene en cuenta
el hecho de que todos los participantes cuentan con antecedentes de haber
recibido terapias conductuales de diferente indole en los 7 afios previos al
inicio del uso del dispositivo. Estas terapias pueden actuar como variables de
confusién y, al no ser controladas, es posible que haya sido sobreestimado el
impacto real del dispositivo. Aunque todas las comparaciones previa y poste-
rior al uso del dispositivo SpeechEasy alcanzan la significacion estadistica, la
magnitud del cambio o el impacto en la mejora de la tartamudez tienen difi-
cultades para ser interpretado como resultados relevantes.

Ratynska J et al. (2009)* realizé un cuestionario de 25 preguntas en
aquellos que habian utilizado el dispositivo durante al menos seis meses,
para conocer su opinion sobre el dispositivo Digital Speech Aid. El andlisis
mostré que el 19% los pacientes lo usaban todos los dias, el 32% en la
mayoria de los dias y un 40% algunos dias en la semana. El tiempo minimo
de uso habia sido de 30 min. y el maximo de 10 hrs.

Segtn el lugar, el 90% de los pacientes utilizaron el dispositivo en el
hogar, en la escuela (25%) y sdlo una pequeiia cantidad lo utiliz6 en el tra-
bajo (7%). El 70% report6 disminucion del miedo al hablar y el 78%
mejora en la comunicacion. Ochenta y ocho por ciento de los pacientes
considerd el dispositivo como muy ttil o util en la vida cotidiana. La satis-
faccion que los pacientes experimentaron con el dispositivo no estaba rela-
cionada con una mejora objetiva del habla, sino a una percepcién subjetiva
de una mayor confianza en si mismo y la disminucién del miedo al hablar.
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6. Discusion

6.1. Evidencias sobre la eficacia, seguridad
y de la efectividad de los dispositivos
para la disfemia

Calidad de la Evidencia

- Ensayos clinicos (n=13) media3233363739-4245; 1qja29.3034.38,
- Revisiones sistemadticas (n=2) media*}; baja*.

Para la evaluacion de la eficacia®343¢-414 y efectividad®*#? de los dispositi-
vos como opcién de tratamiento de la disfemia, la evidencia disponible se
basa en 15 estudios: 2 son revisiones sistemadticas y el resto son ensayos cli-
nicos (n=13). Todos los ensayos clinicos tienen un disefio cuasi-experimen-
tal (antes-después), no aleatorizada la intervencion definida como uso de
dispositivo comparado con otro grupo que no haga uso del mismo. El
propio participante es su propio control en la evaluacién de la efectividad
del dispositivo, realizindose la comparacion entre diferentes configuracio-
nes del dispositivo con respecto a la situacion basal de la tartamudez del
participante previo a la adaptacién del dispositivo (sin dispositivo). El
tamafio muestral de los estudios de los ensayos clinicos es pequefio, aproxi-
madamente entre 10 y 15 sujetos de media.

Periodo de seguimiento y situaciones analizadas en
los estudios sobre eficacia y/o efectividad

Para analizar el efecto y atribuirlo al dispositivo, en la mayor parte de estu-
dios no supera el mes de seguimiento, se trata de evaluacion de la eficacia
a muy corto plazo y en condiciones muy controladas, cuando se miden en
laboratorios y salas insonorizadas®-32-3437-45,

La mayoria de los estudios sobre eficacia y efectividad de los disposi-
tivos, trata de la evaluacion inmediata post-ajuste del dispositivo, en 8 de los
estudios incluidos en la revision?$323437384045 Mijentras que la evaluacion de
la efectividad a largo plazo, se estudia en menor medida, sélo en 2 estudios
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el seguimiento del efecto del dispositivo supera los 12 meses y con resulta-
dos discordantes entre estudios®**.

El periodo de seguimiento supera los 4 meses de seguimiento s6lo en
2 estudios™'? 342 y uno de ellos superior. Puede considerarse un periodo de
seguimiento suficiente para evaluar el efecto del dispositivo, aunque limita
su evidencia el hecho de que estos estudios Stuart et al*? y Gallop et al* han
sido realizados con escaso nimero de participantes, 9y 11, respectivamente.
Ademas, se observan en estos estudios pérdidas importantes durante el
seguimiento o marcada heterogeneidad en los resultados®#.

La efectividad de los dispositivos ha sido evaluada principalmente en
condiciones controladas en laboratorio®*3>3437-4 con escaso interferencia de

ruido de fondo, y en menor medida durante situaciones de la vida diaria®!®1
29,30,36

Se observa que se toman medidas para disminuir las limitaciones del
disefio de estudio, con respecto a la configuracion de las sefiales de retroa-
limentacion auditiva alterada que se evalian con los dispositivos, como son
aleatorizacion?-32363941:4245 y enmascaramiento>*336374045 de las secuencias
de las condiciones o configuraciones experimentales de AFF evaluadas con
los dispositivos. La evaluacion es realiza por personal entrenado y capacita-
do, aunque el tamafio muestral de todos estos estudios es limitado, con un
promedio de 10 participantes, y en 4 estudios se observan pérdidas impor-
tantes durante el seguimiento?-33%42,

Reduccion de la tasa o frecuencia de la tartamudez?®3032-34384145 No
demuestran efectividad al reducir tartamudez3¢>"%

La evidencia disponible de los estudios realizados para evaluar la efectivi-
dad de los dispositivos, han demostrado reducciones significativas en la tasa
o frecuencia de la tartamudez en 8 de 11 de los estudios?30:3234384145 Pero
también se describen estudios con ausencia de resultados significativos de
efectividad, en los que no se observan cambios significativos®**’¥. En
cuanto a la naturalidad del habla mejora con el uso de dispositivos*-+.

Tareas del habla analizadas o estudiadas

Cuando se analiza la efectividad de los dispositivos segtin las tareas del
habla. Los mejores resultados se obtienen para la tarea de lectura (en voz
alta)?9:30:33.34.37404243 " con una reduccidn en torno al 80% en la frecuencia de
la tartamudez, le sigue efecto beneficioso durante el mondlogo?*333441-43 y

durante la conversacién o didlogo es la tarea del habla con peores resulta-
d0529.30.37.43
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Evaluacion en la mayoria de estudios en condiciones experimentales de la
efectividad y eficacia de los dispositivos, escasa evolucién en situaciones
para la vida diaria

El uso de dispositivos en las personas con tartamudez, se asocia con mejores
resultados o mayor efectividad de los mismos para la lectura (en voz alta) y
para el mondlogo que para la conversacion. La efectividad para la lectura
oscila entre el 79% al 90%, para las tareas de los mondlogo el rango es del
61% al 81% y durante la conversacion los resultados se sitdan entre 57% y
el 84,5%303438,

En estos trabajos las reducciones demostradas son de gran magnitud,
superior al 50%.

En el estudio de Antipova et al se demuestra una reduccion méaxima
durante la primera evaluacion del 71% (1C95%:23-97%) y en la segunda
evaluacion del 50% (1C95%:3-88%)*.

Muy limitada y escasa ha sido la evaluacion de la efectividad en situa-
ciones de vida diaria®>%*, De hecho, sélo uno de los estudios ha demostra-
do reduccién o mejoria de la tartamudez en situaciones externas al labora-
torio, donde la reduccién global de la tartamudez fue del 22%.

Sin embargo, estas reducciones en la tasa de frecuencia o tartamudez,
alcanzan la significacion estadistica, no implica que sea relevante clinica-
mente3%*

En la mayoria de los estudios, realmente se han estudiado y contabilizado
los datos de efectividad como la reduccidn porcentual en la tasa de tartamu-
dez o frecuencia de tartamudez, con respecto a una situacion basal de las

personas con tartamudez, con una tasa o frecuencia de tartamudez
leve2932.3745

Es notable, el hecho de que la mayoria de los resultados de efectividad
aportados por los estudios, demuestran cambios porcentuales amplios sobre
una situacion basal no grave (porcentaje de silabas tartamudeadas leve)®*#!
inferior al 5% o al 10%, respectivamente. Con lo que parece magnificarse
el impacto o efecto real del uso del dispositivo en la tartamudez.

Cuando se analiza con detalle, estos hallazgos se traducen en cambios
porcentuales de la frecuencia de tartamudez importantes®, que realmente
equivale a una educcién media de 2 a 3 eventos de disfluencias por cada 100
silabas pronunciadas, asi lo describe Unger et al con el uso de dispositivo
activo comparado con el dispositivo en condicién inactiva y la reduccion
media oscila entre 3 y 5 cuando se compara con situacion previa del sujeto
sin dispositivo durante la lectura, mondlogo y didlogo™.
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Con frecuencia, los resultados de efectividad se relacionan con las
actitudes de aspecto conductual, como se describe en el estudio de
O’Donnell et al, en el se demuestra una reduccion significativa de actitudes
asociadas con la tartamudez como son fendémenos de lucha, evitacion y
expectativa. La reduccién media de actitudes de fendmenos de lucha fue de
8,4 (IC95%:2-14,7; p=0,028); de evitaciones fue de 6,2 (IC95%: 1-11,5;
p=0,026) y actitudes de expectativas la reducciéon media fue 7,5 eventos
(IC95%:3,8-11,3; p=0,008)>*2.

Es preciso indicar que la efectividad del dispositivo ha sido evaluada
con ajuste personalizado e individualizado, en diversos estudios®* segin
las preferencias del participante lo que supone que se corresponde con la
configuracién 6ptima del dispositivo.

Heterogeneidad y variabilidad amplia en la respuesta sobre el efecto
en muchos estudios?*#2367,

Ademas existe y se observa gran heterogeneidad de los resultados, con
una variabilidad elevada en la respuesta del efecto del dispositivo en cuanto
a la reduccién o mejora de la fluidez del habla en las personas con tartamu-
dez»323637 Resultados globales de los estudios demuestran efectividad de
los mismos, demostrado como reduccién o mejora de la fluidez, pero en los
resultados individuales de los participantes se observa una marcada variabi-
lidad en la respuesta del efecto previo y posterior al ajuste y uso del dispo-
sitivo®.

No se realiza andlisis ajustado sobre variables de interés para la esti-
macion del efecto real de los dispositivos, como puede ser la gravedad o
intensidad de la tartamudez, velocidad de articulacion del habla®’. No se
observan cambios significativos como disminuciéon de la gravedad de la
tartamudez durante las visitas de seguimiento®, y tampoco se puede llegar
a identificar la configuracién 6ptima®. O bien, se observa presencia de
efecto de arrastre del dispositivo™.

Todo ello, sin dejar de considerar la limitada precision de las estima-
ciones debido al tamafio muestra de los estudios, en los que se basa la evi-
dencia disponible.

Con respecto a la evaluacion de la naturalidad del
hallg34:40-42

En cuanto a la naturalidad del habla, observada con el uso de disposi-
tivo, todos los estudios muestran una mayor naturalidad percibida con el
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uso del dispositivo, con respecto a la comparacion sin utilizarlo, basandose
para esta evaluacién en escalas de percepcion de la naturalidad del habla,
que supone un impacto positivo y beneficioso del uso del dispositivo*-#. La
mayoria de los autores, describen con frecuencia una percepcion subjetiva
de mejora de la naturalidad del habla con el uso del dispositivo®442,
Aunque paraddjicamente se da el caso del un empeoramiento en la percep-
cién de la tartamudez (naturalidad), aunque se observe una significativa
reduccién de la tasa de tartamudez®.

Limitaciones de los estudios sobre eficacia y
efectividad de los dispositivos:

Evaluacion de la presencia de sesgos

1) Evaluacion de la presencia de sesgo de
seleccion en la evaluacion de la eficacia y
efectividad de los dispositivos fonatorios para la

Limitada la representatividad de la poblacion de estudio, debido a que se
observa una participacion selectiva, explicada por las siguientes causas: por
el procedimiento de reclutamiento de la poblacion de estudio, debido a los
criterios de inclusion considerados en el estudio o por el investigador (selec-
cion e inclusiéon en el estudio a su criterio, es el que decide que sujetos
finalmente participan)?-3-32343739,

Las posibles fuentes de aparicion de sesgo de seleccion en los estudios
que evaltan eficacia y efectividad de los dispositivos que limitan la repre-
sentatividad y generalizacién de los resultados, se deben a la metodologia
de reclutamiento de la poblacion de estudio,?**>% a los criterios de inclusion
considerados en el estudio®%3*4 o a la inclusion selectiva en el estudio a
criterio del propio investigador®’.

Todas estas circunstancias determinan y explican una participacion
selectiva en los estudios, ya que el reclutamiento se realiza a partir de
grupos de autoayuda o procedentes de clinicas de tratamiento del habla
(patologia del habla y del lenguaje)®?, reclutamiento por anuncio en el
periédico® o explicada por los criterios de inclusién del estudio,?’3%340 par-
ticipando los mas motivados® o aquellos que creen que van a obtener
mayor beneficio con uso del dispositivo®.
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Pero también se observa por selecciéon inducida o inclusion selectiva
de participantes por el propio investigador para participar en el estudio.
(Inclusién en el estudio a criterio del investigador)?.

El efecto derivado de este sesgo de seleccion de participacion selectiva
hace que todas estas situaciones condicionan la representatividad de la
poblacién de estudio*-343%42,

Heterogeneidad de poblacion de estudio entre grupos en situacién basal?*-323637,

Otra fuente de sesgo observado es la existencia de heterogeneidad de
la poblaciéon de estudio en las caracteristicas al inicio del estudio entre
grupos¥#*4 en aspectos como edad, edad de inicio de la tartamudez, pre-
sencia de antecedentes o historia familiar de la enfermedad, tratamiento o
terapias previas y tiempo transcurrido desde su inicio (amplio rango desde
meses a afios). Este hecho podria evitarse en el proceso de andlisis al ajustar
por estas variables, sin embargo no se produce o realiza, lo que incrementa
el efecto de estimacion sesgada de la efectividad. En 1 estudio no se descri-
ben las caracteristicas de la poblacién de estudio*, lo que determina que la
poblacién de estudio no pueda extrapolarse a la poblacién general con tar-
tamudez.

El tamafio muestral muy limitado en muchos estudios de evaluaciéon
de la eficacia y efectividad de los dispositivos?*30-32-3436.37.39414245 'plantea limi-
taciones para la generalizaciéon de los resultados, pero aun es mds cuestio-
nado por pérdidas importantes en el seguimiento que se observan con tasa
de pérdidas elevada, que oscilan entre el 10% y 28,5%%30%42 en estudios
con escaso numero de participantes.

En una de las revisiones sistematicas sobre el tema es necesario sefia-
lar que los propios autores reflexionan sobre la calidad metodolégica de los
estudios incluidos en la misma, cuestionando la generalizacién y validez de
los estudios incluidos, indicando ausencia de seleccién adecuada del grupo
control de comparacion®.

2) Evaluacion de la presencia de sesgo de
informacion en la evaluacion de la eficacia o
efectividad de los dispositivos

Para medir la efectividad de los dispositivos en la tartamudez
evaluado como la reduccion de la frecuencia de tartamudez o
mejora en la fluidez y naturalidad del habla
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e  Definicion y evaluacion de evento de tartamudez: En la defini-
ciéon de evento se incluyen aspectos objetivos de tartamu-
dez?3236404145 y /g subjetivos, existiendo homogeneidad de crite-
rio entre estudios. En determinados estudios aplican una
definiciéon de “evento de tartamudez” considerada en escalas
vélidas como SSI-3, SSI-4 o LBDL*%. Concepto de efectividad
claro y reproducible como la frecuencia o tasa de tartamudez en
la mayoria de ocasiones en extension sildbica del texto de 300
silabas o bien cambio que se produce en la clasificacion de esca-
las de gravedad*. La extensién de las muestras de voz, en
cuanto a duracién y contenido sildbico para evaluar la efectividad
de los dispositivos en la mejora en la fluidez del habla o evalua-
cién de la naturalidad del discurso parecen razonables y suficien-
tes.

e  Instrumentos y escalas de medida: Validos y precisos

Los estudios seleccionados describen diferentes instrumentos o escalas
de medida, para la evaluacién de la efectividad y de la utilidad de los dispo-
sitivos. Son escalas de medida vélidas y fiables con una definicién y estima-
cién apropiada o adecuada para el objeto de medida, bien sea la grave-
dad*#33% de la enfermedad mediante SSI-3 y SSI-4, la naturalidad del
habla3*4-42 ]a fluidez Test de Kurlowski*® o de la definicidon de evento de
tartamudez para la estimacién de su frecuencia. Evaluaciéon basada y
medida objetivamente®*¥3 y subjetivamente (percibida)®34.

En la evaluacion de la efectividad de los dispositivos, no parece que
exista sesgo en su determinacion, con respecto a la metodologia de defini-
cién de variables de resultado e instrumentos o escalas de medida aplicadas
para ello.

3) Evaluacion de la presencia de sesgo de medida
en la evaluacion de la eficacia o efectividad de los
dispositivos fonatorios para la tartamudez?9-30:34:38

El procedimiento de evaluacién de la intervenciéon (uso del dispositivo)
para analizar la eficacia, efectividad y seguridad de los dispositivos para el
tratamiento de disfemia utilizado en los diferentes estudios cuenta con las
siguientes fortalezas.
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¢ El procedimiento de evaluacion de la intervencion para analizar la
eficacia, efectividad y seguridad de los dispositivos para el
tratamiento de disfemia

En la evaluacion de la efectividad de los dispositivos basada tanto en la
medida de la frecuencia o tasa de tartamudez como en los cambios que se
producen en la clasificacién de gravedad de los pacientes,” si es intercam-
biable su uso y aplicabilidad clinica, siendo demostrado por Karimi et al su
capacidad para poder ser utilizados ambos enfoques para la evaluacién de
la efectividad y para la realizacién de seguimiento y valoracion de la evolu-
cion de la disfemia® .

Ha sido evaluada la fiabilidad en la medida de la tartamudez, el grado
de concordancia del porcentaje de silabas que se tartamudean (%SS) y la
clasificacién de gravedad de la enfermedad que resultan ttiles y vélidas
para cuantificar la efectividad y mejora de tratamientos, intervenciones o
dispositivos®.

Aplicabilidad y validez de la medida de porcentaje o frecuencia de
tartamudez (en funcién del método o medio en el que se recoge y se basa la
evaluacion de la informacién y se mide) audio versus audio-visual, no difie-
re significativamente: pueden utilizarse ambos métodos, no se observan
diferencias significativas entre si (p>0,05).

También estda demostrada, la equivalencia en su validez de los medios
de soporte, evaluaciones audiovisuales o solo grabaciones, en los que se
recogen las muestras de voz de las personas con tartamudez, para evaluar y
medir su gravedad. No existen diferencias entre si®.

En la mayoria de los estudios la evaluacién y contabilizaciéon de la
efectividad y eficacia del dispositivo de manera estandarizada, aplicando
escalas precisas y validas para medir la fluidez y naturalidad del habla,
siendo realizada por personal experimentado y profesional relacionado con
el tema (patologia)324041,

La metodologia aplicada para determinar la fiabilidad de la evaluacién
de la efectividad es apropiada, detallada en la mayoria de los trabajos, con
grado de acuerdo tanto interobservador e intra-observador que obtienen
resultados excelentes?-3234.36.37:40-42.45

Estandarizacion de medida de la variable de resultado considerada y
evaluada: porcentaje de silabas que se tartamudean (%SS), contabilizacion
objetiva o mediante la aplicacion de escalas vdlidas para medir fluidez y
naturalidad del habla3236-38404145,
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Estimacion, medida de la variable de resultado, realizada por personal
con experiencia y capacitacién en el manejo de patologia del habla o len-
guaje y con entrenamiento del evaluador, apropiado para realizar la medida
de la variable de resultado: tasa o frecuencia de tartamudez o nivel de natu-
ralidad del habla*4143,

Evaluacion de la efectividad (tasa de tartamudez) o de la naturalidad
del habla: aplicacién de escalas precisas, el que realiza la evaluacion en la

mayoria de los estudios cuenta con la experiencia y competencia necesa-
1940,41,45
riaf0414s,

Mientras que, la validez de la evaluacién de la proporcion o porcenta-
je de silabas que se tartamudean difiere significativamente su fiabilidad y
validez en funcion, del grado de experiencia del evaluador (clinico vs
medida realizada por la propia persona con tartamudez).

Recientemente, este dltimo aspecto metodoldgico ha sido evaluado
cuantificando la validez de la medida realizada por profesionales Clinicos
de la frecuencia de tartamudez y de la gravedad de la tartamudez, y se con-
trasta con la evaluacion realizada por el propio individuo.

En Karimi et al, se valora y cuantifica el grado de validez que tiene la
evaluacion de la frecuencia y de la gravedad de la tartamudez de las perso-
nas, realizada por profesionales sanitarios con experiencia y la compara por
la cuantificada por el propio sujeto (evaluacién autoreferida). Los resulta-
dos de este estudio concluyen que la persona adecuada para medir y conta-
bilizar este aspecto debe ser profesional y contar con experiencia. Demos-
trando no ser las medidas entre profesionales y las proporcionadas
subjetivamente equivalentes en cuanto a su fiabilidad. No parece justifica-
ble y apropiado considerar que el evaluador pueda ser intercambiable®.

e Fiabilidad:

En la mayoria de los estudios se describe el procedimiento de evaluacién
del grado de fiabilidad en la evaluacion de la intervencién, con grado de
acuerdo tanto inter-observador e intra-observador, con resultados clasifica-
dos como excelentes, de acuerdo a los resultados obtenidos en la cuantifica-
cién de la frecuencia de tartamudez en el indice Kappa superiores al 0,70 y
en el Coeficiente de Correlacion Intraclase (CCI) superior a 0,80. Asi como,
en las valoraciones de la naturalidad del habla con escalas, se analiza la
correlacion entre las evaluaciones obteniendo correlacion significati-
va 2932:343637.40-4245 Para la valoracion del grado de acuerdo inter-observador
e intra-observador, los estudios describen que se realiza mediante la reeva-
luacion del 10% al 40% del total de muestras de voz analizadas, selecciona-
da aleatoriamente3%-3749,
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e | a inclusion de la configuracion del dispositivo inactivo,
configuracion del dispositivo en el canal auditivo sin
funcionamiento:32%7

Constituye una fortaleza en el disefio y evaluacién de la eficacia y efectivi-
dad de los dispositivos, para llegar a determinar el efecto placebo, atribuido
al hecho de utilizar un dispositivo. Conseguir una estimacién de la efectivi-
dad mas precisa o exacta.

e Estrategias de control del efecto de arrastre del
dispositivo3041:42:45

Destacar positivamente, que ciertos estudios incluyen en el disefio alguna
estrategia o técnica para evitar realizar una evaluacién de la efectividad de los
dispositivos sesgada®**42%5 como son la inclusion de estrategias para el con-
trol del posible efecto de arrastre del dispositivo*'>* mediante la evaluacién
de la tartamudez sin dispositivo con anterioridad a la evaluacién con disposi-
tivo, y permitiendo la recuperacion del sujeto entre pruebas®. O bien, estra-
tegias de instruccion a los participantes para evitar actitudes de control o
realizar técnicas activas que modifiquen o alteren el patron del habla tales
como comportamientos de evitaciones del habla por parte de los participan-
tes en el momento de la recogida de la informacion (muestras de voz)®.

Los participantes de los diferentes estudios son instruidos para hablar
con naturalidad y sin intencién de realizar técnicas activas que modifiquen
o alteren el patrén del discurso o habla*%. De manera, que se evita intro-
ducir un sesgo de medida en la estimacion de la efectividad de los dispositi-
vos (impacto real del efecto).

e Aleatorizacion y enmascaramiento3233:36:37.4045: previo a la evaluacion
de la efectividad con el uso del dispositivo se realizan y adoptan medidas
de aleatorizacién?-323639414245 y enmascaramiento®>33363%4045 de la secuen-
cia de condiciones o configuraciones experimentales de AAF analizadas
para el participante y/o evaluador de la intervencién. Sin embargo, hay
que hacer mencién a algunas LIMITACIONES.

e Andlisis no ajustado por variables de interés que actuan e
introducen confusion para determinar o estimar la efectividad del
dispositivo??#0:3427,

Por el contrario, también se ha observado que en la estimacién de la
efectividad de los dispositivos, pueda estar sobrestimada debido a la ausencia
de control durante el andlisis del efecto atribuido a otras terapias recibidas
simultaneamente o antecedentes de haberlas recibido previamente?*303437,
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Otro factor que hace que la evaluacién haya podido estar sobrestima-
da la eficacia o efectividad de los dispositivos en el tratamiento de la tarta-
mudez, es debido a la atribucién del efecto al uso del dispositivo cuando
puede explicarse por recibir simultineamente otras terapias del lenguaje o
habla*** o contar con antecedentes previos de los mismos*+, sin tener en
cuenta en el momento del andlisis del impacto del dispositivo y realizar un
andlisis ajustado por estas variables durante la estimacién de la reduccion
de la frecuencia de la tartamudez”.

Incluso, variables propias de la persona con tartamudez, como son la
edad o la edad de inicio de la enfermedad (tartamudez) no han sido consi-
deradas”, para controlar el sesgo de medida que puede ser introducido, al
no ser comparables los grupos de estudio en los que se evaldan y comparan
entre si, la eficacia y efectividad de los dispositivos.

A pesar de que los estudios describen la existencia de enmascaramien-
to en la evaluacién de efectividad de los dispositivos en la reduccién de la
frecuencia de tartamudez?333637494 y/g en la evaluacion de la naturalidad®.
La ausencia de enmascaramiento en la evaluacion de la intervencion, habi-
tualmente se observa que sucede por parte del investigador principal del
estudio, con la limitaciéon que supone la introduccion de estimacion sesgada
que sobrestima el efecto o impacto real que se consigue con el uso de dis-
positivo para la tartamudez.

La calidad metodologica de los ensayos clinicos que evalian la efecti-
vidad de los dispositivos es clasificada como media mayoritariamente. No
obstante, las revisiones sistematicas identificadas recopilan estudios con
limitaciones metodolégicas importantes, para evaluar la eficacia o efectivi-
dad de dispositivos para disfemia.

6.2. Evidencias sobre la utilidad, la
aceptabilidad, tolerabilidad de los
dispositivos fonatorios en personas con
disfemia

Calidad de la Evidencia

- Estudio observacional (n=2) media®'; baja?.

- Ensayos clinicos (n=3) media®; baja®-.
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Evaluacion de la utilidad de los dispositivos en los
estudios. Evaluacion general de aspectos:
Instrumentos de medida, periodo de seguimiento,
situaciones de analisis, metodologia de evaluacion
de la utilidad

La intervencién que es la utilidad del dispositivo para la tartamudez, ha sido
evaluada mediante cuestionarios, que dan respuesta subjetiva de la valora-
cién de utilidad, aceptabilidad y tolerabilidad de los dispositivos en situacio-
nes diarias.

Y el impacto de la utilidad, tolerabilidad o satisfaccién con el uso de
dispositivo se mide por las respuestas dadas por los usuarios en los cuestio-
narios.

Respecto a la utilidad de los dispositivos, como opcién de tratamiento
de la disfemia, la evidencia disponible se sustenta en los resultados de 5 estu-
dios?®*, de los cuales, 3 de ellos también evalian la eficacia o la efectividad
de los mismos, 2 se corresponden con ensayos clinicos no aleatorios®>? y el
tercero es una serie de casos®.

En el caso del estudio de serie de casos, utilizan escalas especificas que
son vdlidas y precisas para analizar la aceptabilidad de los dispositivos y el
impacto en la calidad de vida de la poblacién de estudio. Los estudios de
serie de casos y estudio transversal tienen un disefio apropiado para evaluar
la utilidad de los dispositivos.

En cuanto al disefio, se trata de ensayos clinicos no aleatorios, que
aplican metodologia de pasar cuestionario con la finalidad de conocer la
percepcién de utilidad.

Los estudios de intervencion, la evaluacién de la utilidad es un objeti-
vo secundario de estudio, su finalidad ha sido evaluar la eficacia y/ o efecti-
vidad de los dispositivos.

La poblacion estudiada procede de ensayos clinicos no aleatorios, que
también evalian la eficacia y efectividad de los dispositivos, pero su utilidad
se evalda mediante la aplicacidon de cuestionarios especificos. La informa-
cién aportada de utilidad del dispositivo procedente de estos 3 estudios no
supera los 30 individuos®***32, Se observan pérdidas importantes en el segui-
miento en varios estudios®-32,

Mientras que los ensayos clinicos (n=3), que también aportan datos
sobre satisfaccion y utilidad percibida con el uso de los dispositivos en per-

74 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



sonas con tartamudez, tiene limitaciones importantes, con calidad de evi-
dencia clasificada como baja?>?* en dos de ellos y media en el otro®. Son
precisamente, los estudios en los que se observan pérdidas importantes
durante el seguimiento??%3,

La evaluacion ha sido realizada con escalas y cuestionarios especificos,
vélidos para determinar el impacto sobre la utilidad o tolerabilidad del dis-
positivo en situaciones de la vida diaria como son el The Perceptions of
Stuttering Inventory (PSI), la Escala Erickson Modified Erickson Scale of
Communication Attitudes (S-24)y la escala de OASES con la finalidad de
determinar la tolerabilidad en cuanto a presencia de molestias, la aceptabi-
lidad y asi como la identificacidn de las situaciones en las que el dispositivo
facilita el habla y fluidez del habla, reduce la tartamudez y se percibe mayor
naturalidad del habla?,

En el resto de estudios se elaboran cuestionarios especificos***2, con la
excepcion del estudio de Kalinoswski et al en el que no se detalla el la meto-
dologia de recogida y contenido de la informacién sobre la utilidad del los
dispositivos?, que se pasaba con una periodicidad semanal.

La evaluacién de la utilidad y tolerabilidad dispositivos ha sido en
situaciones de la vida diaria®*3? y en la mayoria de los trabajos, el periodo
de uso del dispositivo estudiado sobre su utilidad, fue el efecto inmediato
tras la adaptacion del dispositivo y sdlo 2 de los trabajos analizan el grado
de satisfaccion y utilidad con al menos 4 meses de uso del dispositivo®-*,

Esta descrito que con el paso del tiempo, no se modifica la percepcion de
utilidad de uso del dispositivo con el tiempo. Sin embargo, existe gran hetero-
geneidad en cuanto al patrén de uso entre los participantes en los estudios.

Una duracion superior al mes, parece que puede ser considerada sufi-
ciente para evaluar la aceptabilidad y actitud del sujeto con respecto a los
dispositivos, en el momento de adquirir ciertos hdbitos de uso.

Relevancia de los resultados de los estudios que
evaluan la utilidad, aceptabilidad y tolerabilidad de
los dispositivos:

La evidencia disponible sobre la utilidad de los dispositivos para tartamudez,
demuestra que los dispositivos electrénicos fonatorios repercuten positiva-
mente en la calidad de vida, debido a que mejoran la percepcion de la fluidez
y naturalidad del habla e incrementan con su uso la confiabilidad al hablar®.
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Percepcion de la mejora de la tartamudez: reduccion percibida de
frecuencia de tartamudez o reduccion de las actitudes o
comportamientos asociados con la tartamudez descrita en estudios

Demuestran que se observa una mayor soltura auto-percibida del habla
y por otras personas del entorno del sujeto con tartamudez?2**® y percepcién
de que las actitudes y los comportamientos asociados con tartamudez (fend-
menos de lucha, evitaciones, actitudes de expectativas), disminuyen significa-
tivamente??’, principalmente los comportamientos de evitacion®.

Utilidad percibida de los dispositivos, sin embargo no se correlaciona con
una reduccion objetiva de tasa o frecuencia de la tartamudez®

La mayoria de los estudios concluyen que el uso de dispositivo se con-
sideran ttiles en las actividades y situaciones de la vida diaria®-3!. Las situa-
ciones con mayor frecuencia descritas que mejoran con el uso del dispositi-
vo, siendo mas relevante la utilidad del dispositivo es para la conversacién
por teléfono y/o hablar con extrafos®3!.

Mientras que las situaciones en las que los dispositivos no resultan ser
utiles son las conversaciones en lugares publicos (54,5%), ambientes ruido-
sos o con mucha gente (45,4% ).

Percepcion de utilidad del Dispositivo
En lineas generales la mayoria considera 1til y lo expresa

- Utilidad de dispositivos®10:16:1728-31

Existe evidencia de que el uso de dispositivos en las personas con tar-
tamudez resulta de utilidad, en todas las situaciones del habla, para las
actividades en la vida diaria, y consideran que su uso es facil®-.

Sin ocasionar interferencia con su capacidad de hablar en situaciones
de la vida diaria®. El 88% del grupo considera ttil el uso del dispositivo en
la vida diaria®, siendo identificadas las situaciones con mayor frecuencia en
las que el uso de los dispositivos facilita las actividades diarias como es, el
uso del teléfono y hablar con extrafios. Uso del teléfono (81,8%), Hablar
con extrafios (45,4% )%.

Otros efectos que se consiguen con el uso del dispositivo son:

- Satisfaccion general con el uso del dispositivo?-30-31-38

- Mejora la confianza en si mismo y reduce el miedo a hablar®*!
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Satisfaccion general con uso del dispositivo®3*31, 84% del grupo refie-
ren satisfaccién con uso de DSA. Relacionada con la mejora objetiva del
habla y mayor confianza en si mismo y la reduccién de temor al hablar.
Mejora de la fluidez del habla auto-percibida y por otras personas, se con-
sigue soltura en el habla®

Efecto percibido con el uso del dispositivo de confiabilidad y reduc-
cion del miedo a hablar®®®!. En el estudio que incluye a 335 sujetos, evalua-
ron el dispositivo DSA positivamente el uso del dispositivo como opciéon
terapéutica por estos motivos (incremento de la confiabilidad al hablar y
percepcién de mejora de la fluidez del habla).

Sin embargo, con respecto al uso de los dispositivos fonatorios para disfe-
mia, se observa que existe heterogeneidad importante, en cuanto al tiempo de
uso diario, demostrando entre estudios y participantes de cada estudio un rango
amplio de uso, desde menos de 1 hora hasta casi 10 horas diarias.

Percepcion de utilidad dispositivo, tiempo de seguimiento en los
estudios considerado adecuado

El periodo de seguimiento y uso en el que se evalia la utilidad es superior
a los 4 meses, tiempo suficiente para establecer o no el habito del uso del
dispositivo por parte del paciente con tartamudez, si considera que le resul-
ta util y esto supera a los posibles inconvenientes o molestias derivadas del
uso del mismo.

Y el contar con un analisis de los dispositivos para la tartamudez, con
ajuste personalizado e individualizado del mismo, por preferencias del
sujeto: el impacto o efecto de los dispositivos, con respecto a su utilidad y
tolerabilidad esperable que sea el 6ptimo.

Existe ajuste y adaptaciéon personalizado del dispositivo?*** para
determinar la aceptabilidad y utilidad, mientras que en otros estudios no
tiene en cuenta esta configuracion-2. Esta evaluacion es con las condicio-
nes mas Optimas del ajuste del dispositivo segun las preferencias del par-
ticipante, se espera que se obtuviesen los mejores resultados en cuanto
utilidad, y esperable que se observen también en la tolerabilidad y acep-
tabilidad del uso del dispositivo. No es el caso, ya que 1 de cada 3 sujetos
no piensa utilizar el dispositivo en el futuro o refieren encontrar inconve-
nientes en su uso®.

A pesar de destacar la utilidad de los dispositivos no parece que sean
aceptados de forma generalizada, por los usuarios. La evaluacion de la
aceptabilidad o tolerabilidad sesgada por seguimiento exhaustivo de los
participantes de estudio para que cumplimenten el cuestionario®.
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Evaluacion de la aceptabilidad de los dispositivos en
los estudios

Inconvenientes que se refieren con el uso de dispositivo:

Un elevado porcentaje, casi la mitad de los sujetos no quiere seguir utilizan-
do el dispositivo, cuestiona el impacto real en la vida de las personas con
tartamudez de uso, no es bien aceptado y produce molestias, dificultad para
hacerse comprender y entender a otros®**3. E1 72,7% refiere dificultades en
situaciones de conversacion por presencia de ruido de fondo cuando se lleva
el dispositivo™®.

Participacion e integracion social

Esté descrito que las personas con tartamudez, presentan dificultades en su
desempeiio profesional y laboral, con menos oportunidades. Las actitudes
negativas hacia la comunicacién presente con frecuencia, limitan y restrin-
gen severamente la participacion social®.

Otro aspecto a destacar, es que no se cuenta con ningin estudio que
aporte evidencia con respecto al impacto de estos dispositivos para mejorar
la integracion social de las personas con tartamudez, evitando su aislamiento
social.

Recientemente se ha publicado un trabajo, en el que se describe un
nuevo abordaje para medir el grado de participacion social en un estudio
piloto con un dispositivo Ambulatory (APM) que monitoriza y cuantifica el
tiempo y cantidad de fonacion de personas con tartamudez. Parece que este
abordaje de evaluacidon de la socializacion no es del todo adecuado, aunque
indica el interés creciente que existe por conocer y dar respuesta a la dimen-
sién de interaccién social en estas personas.”

Limitaciones de los estudios sobre la utilidad y
tolerabilidad de los dispositivos para disfemia

Debe indicarse la presencia de posibles limitaciones en los estudios que
evaluian la utilidad de los dispositivos para tratamiento de la tartamudez.
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1) Evaluacion de la presencia de sesgo de medida en
la evaluacion de la utilidad de los dispositivos?8:29:31

El posible efecto beneficioso de la utilidad del uso del dispositivo, puede
que esté sobrestimado debido a la presencia de sesgo de medida y evalua-
cién debido en un caso a la exhaustividad en el seguimiento a un determi-
nado grupo con caracteristicas especificas, para que cumplimentasen el
cuestionario por parte de los investigadores?, y en otro caso a que los cues-
tionarios no han sido anénimos®. En ambas situaciones induce a que la
respuesta del impacto del dispositivo en la vida de los pacientes, sea valo-
rado mas positivamente o con mayor beneficio que el impacto real que
tiene el dispositivo en facilitar la vida y mejorar la calidad de vida de los
sujetos en su vida diaria.

Utilidad y tolerabilidad dispositivo en actividades de la vida diaria valo-
rado exhaustivamente (cuestionario semanal), por parte de los investigadores
induce a estimacion sesgada de la utilidad real, y ademds porque se produce un
seguimiento no homogéneo entre participantes, la intensidad de periodicidad
del seguimiento de las conversacion telefonicas (posibilidad de exhaustividad
en el seguimiento a un determinado grupo con caracteristicas especificas)®.

En uno de los estudios, ademds no se realiza anélisis ajustado sobre
variables de interés en la valoracion de la utilidad, como puede ser contar con
antecedentes de terapias del lenguaje enfocadas al control del habla, lo que
implica la aparicion de una estimacién del efecto de los dispositivos sesgada,
sobrestimando el efecto, debido a la atribucién beneficiosa al dispositivo
cuando puede ser explicada por los antecedentes de estas terapias®.

2) Evaluacion de la presencia de sesgo de seleccion
o participacion en los estudios sobre la utilidad de
los dispositivos para disfemia?®-22

La presencia de sesgo de seleccién por participacion selectiva de sujetos, ya
mencionado con anterioridad en la evaluacion de la eficacia, efectividad de
los dispositivos, debido a que el reclutamiento de las personas que partici-
pan procedian de grupos de autoayuda®. Otra fuente de sesgo de seleccion
es la limitacién que supone la presencia de pérdidas de seguimiento impor-
tantes, en cuanto a la magnitud que se observa en 3 de los 5 estudios que
evalian este aspecto del dispositivo, es superior al 40%2%31% y los estudios
restantes cuentan con una participacion inferior de 15 sujetos?*-0-32,
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Independientemente de estas limitaciones puede considerarse que los
dispositivos son utiles para las actividades de la vida diaria, pero que el
grado de tolerabilidad o aceptabilidad es muy limitado, debido a las moles-
tias y muchas situaciones de la vida diaria en las que el uso dispositivo no
los facilita.

A diferencia de la evaluacion de efectividad, en este caso, la poblacién
en la que se ha evaluado la utilidad del dispositivo es representativa de las
personas con tartamudez y potenciales usuarios de estos dispositivos.

La estimacién de la utilidad del dispositivo ha sido estimada en las
mejores condiciones, propiciando que sean superiores la estimacién que la
utilidad real, por darse las siguientes circunstancias: por el hecho de haber
sido analizada con ajuste o adaptacion personalizado del dispositivo, hacer
un seguimiento exhaustivo de los participantes por parte del investigador,
para dar respuesta sobre su utilidad mediante la respuesta a un cuestiona-
rio, sin estar garantizado que fuese la participacion y respuesta del mismo
andénima.

La aceptabilidad del dispositivo es muy baja, a pesar de haber sido
medida también en condiciones de ajuste 6ptimo para las personas con
tartamudez: uno de cada 3 participantes no tiene intencion de utilizarlos en
un futuro.
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7. Conclusiones

1

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Estan claros los beneficios de la tecnologia de retroalimentacion
de la sefial auditiva alterada en la reduccién objetiva de la fre-
cuencia de tartamudez, y en la mejora de la percepcion en el
habla, pero esto ha sido evaluado fundamentalmente en situacio-
nes muy controladas (laboratorio) y con escaso periodo de segui-
miento.

La evidencia disponible sobre la eficacia y efectividad de los dis-
positivos para la tartamudez, se basa en estudios de intervencion
con limitaciones metodoldgicas, que evalian condiciones contro-
ladas en laboratorio y con periodo de seguimiento insuficiente y
que cuentan con escaso tamafio muestral.

Existe sobreestimacion del efecto de los dispositivos en cuanto a
su efectividad y utilidad, debido a la presencia de un marcado
sesgo de seleccion en los estudios, de participacion selectiva.
Ademads, se estudia un perfil de paciente con escasa gravedad
(tasa de tartamudez menor del 7%), la evaluacién de la efectivi-
dad del dispositivo se basa en el ajuste y adaptaciéon del mismo
personalizado y se observa que existe induccién para proporcio-
nar una respuesta favorable y mds positiva sobres estos aspectos
de los dispositivos, debido a esta participacion selectiva o a un
seguimiento exhaustivo por parte grupo investigador.

Aunque se describan marcadas reducciones porcentuales en la
tasa de tartamudez, la relevancia clinica de esta efectividad
demostrada, disminuye de manera notable cuando se cuantifica,
porque se refiere en su mayoria a una disminucién media de 2 a
3 silabas por cada 100 pronunciadas.

Existe discrepancia y heterogeneidad en los hallazgos observados
entre los estudios en cuanto a la respuesta de la efectividad en la
evaluacion de los cambios o reducciones en la frecuencia de tar-
tamudez.

Escasa evidencia de conocimiento del impacto real de la efectivi-
dad de estos dispositivos en condiciones reales de la vida diaria

Los estudios disponibles que evaldan la naturalidad del habla
proporcionan resultados mas homogéneos, aunque se basan prin-
cipalmente en estimaciones subjetivas.
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8)

9)

10)

11)

12)

Pocos estudios publicados abordan el tiempo minimo de uso del
dispositivo y su respuesta frente a situaciones de la vida diaria o
en ambientes familiares o cotidianos.

La utilidad percibida de los dispositivos no se correlaciona con
una reduccion objetiva de la tartamudez.

La mayoria de los estudios, confirman la utilidad de los dispositi-
vos para situaciones muy precisas, y que con frecuencia producen
molestias o inconvenientes, lo que repercute negativamente en la
tolerabilidad del mismo. La aceptabilidad del uso de dispositivo
es muy baja: un tercio de los usuarios no tiene intencién de con-
tinuar con su uso en el futuro. Ademds, se observa gran variabi-
lidad en cuanto al tiempo de uso diario del dispositivo.

No se dispone de evidencia sobre el impacto social, mejorando la
integracion y participacion de las personas con tartamudez en la
sociedad, atribuido al uso de los dispositivos.

No se dispone de evaluaciones econdmicas de los mismos, igual-
mente necesarios su realizacion para la valoraciéon completa de
los dispositivos, como opcion terapéutica o de ayuda en las per-
sonas con tartamudez.
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8. Recomendaciones

1) La evidencia disponible con respecto a la efectividad de los dis-
positivos, aunque aporten resultados favorables de reduccién de
la tasa o frecuencia de tartamudez, tiene una clara limitacion en
su relevancia clinica, por lo que no parece oportuno, incluir la
recomendacién de uso extendido de dispositivos fonatorios para
disfemia.

2) Hay que tener en cuenta la existencia de ciertas limitaciones en
la calidad metodolégica de los estudios incluidos en la revision,
que hacen que sea prematuro asegurar con certeza suficiente la
efectividad y eficacia de los dispositivos. Se precisan futuras
investigaciones.

PROTESIS ELECTRONICAS PARA LA DISFEMIA 83






0. Futuras lineas de
investigacion

No se dispone de ningun tipo de estudio que aporte evidencia del impacto
de los dispositivos en las personas con tartamudez, que ayuden a contribuir
en mejorar su integracion y la participacion de estas personas en la socie-
dad. Asi como, en qué medida contribuyen a evitar el aislamiento social de
las personas con disfemia. Por lo que, futuras lineas de investigacion debe-
rian ir encaminadas en este sentido.

Con respecto a la evidencia disponible actualmente sobre efectividad
y tolerabilidad de los dispositivos fonatorios para disfemia, seria deseable y
recomendable que las investigaciones futuras incluyan y consideren en su
planteamiento y disefio los siguientes aspectos o puntos clave.

Puntos clave o aspectos a tener en cuenta en
futuras investigaciones

- Para tener un mayor conocimiento de cudl seria la eficacia y efec-
tividad de los dispositivos fonatorios para tartamudez, parece
importante que se dediquen esfuerzos en realizar estudios con
disefio y calidad metodoldgica, con seleccién de poblacién de
estudio representativa y con un tamafio muestral suficiente
(necesario ampliar) que permitan detectar el efecto o impacto
real.

- Disefio de estudio ensayo clinico aleatorio, con seguimiento de
los participantes. Ademads, se precisa realizar la evaluacion de la
comparacion del uso del dispositivo, a largo plazo, con respecto
a suno uso y evaluacién de mantenimiento del efecto del uso del
dispositivo en el tiempo.

- Se requieren estudios a largo plazo y bien controlados para inves-
tigar el parametro optimo de la AAF combinados o aislados con
las técnicas de fluidez tradicionales y bajo condiciones o situacio-
nes de la vida diaria.

- Potenciar que el objetivo sea evaluar la eficacia y efectividad en
situaciones para la vida diaria de las personas con tartamudez.
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Evitar reclutamiento de la poblacién de estudio que s6lo proce-
dan de asociaciones de pacientes o grupos de apoyo, para garan-
tizar la representatividad de la poblacién con disfemia.

Evaluacién enmascarada tanto para el participante como investi-
gador y evaluador de la intervencion de las configuraciones o
condiciones experimentales de modificacion de sefial de retroali-
mentacion auditiva modificada (AFF), tanto del retraso de la
sefial (DAF) como de la frecuencia de modificacién de la sefal
auditiva (FAF) en los dispositivos.

Para analizar el efecto real de AFF durante las tareas del habla,
tener en cuenta el efecto o asociacion de posibles variables de
confusién, como son la gravedad de la enfermedad, velocidad de
discurso/habla, habilidad o capacidades lingiiisticas y tema de
conversacion, contar con antecedentes de terapias del habla pre-
vias, que deben ser consideradas en el momento de inclusién de
participantes o en fase posterior durante el andlisis.
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10. Aspectos econOmicos

Aproximacion del impacto econdémico de la
inclusion de los dispositivos fonatorios para
disfemia, en cartera de servicios en Espafia

para diferentes escenarios

En el siguiente apartado se realiza una valoracién econémica de lo que
supondria la inclusién de los dispositivos fonatorios para tratamiento de la

disfemia.

Para su estimacion se consideran dos aspectos, la prevalencia de la
enfermedad y el coste del dispositivo. Se han realizado las estimaciones en
dos posibles escenarios, segtin prevalencia de enfermedad.

Para ello, la prevalencia, basado en los datos aportados en los estudios
previos, que se han considerado son del 1% y del 0,72%, respectivamente.

ESTUDIOS DE PREVALENCIA

ESTUDIO N EDAD PREVALENCIA RATIO H/M
Okalidou and 1113 4-5 2,2% 0,66
Kampanaros et al
(2001)

MclLeod and Harrison 4983 4.5 5,6% -
(2009)

Proctor et al (2008) 3165 2-5 2,6% 2,6
McKinnon et al (2007) 10000 5-13 0,33% -
Van Borsel et al 21027 6-20 0,58% 4,6
(2006)

Craig et al (2002) 12131 2-99 0,72% 2,3
Boyle et al (2011) 119367 3-17 1,6% 2,47
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Los datos de poblacién se han considerado los disponibles en fuente
del Instituto Nacional Estadistica (INE) a fecha de enero de 2014, por
grupos de edad que se presenta en la tabla siguiente:

POBLACION EN ESPANA, POR GRUPOS DE EDAD Y SEXO

1 DE ENERO DE 2014

g'::gss HOMBRES MUJERES

156 a 19 anos 2.140.570 1.102.242 1.038.329
20 a 24 anos 2.374.617 1.207.761 1.166.856
25 a 29 anos 2.749.308 1.376.954 1.372.353
30 a 34 anos 3.456.208 1.744.291 1.711.917
35 a 39 anos 4.082.770 2.062.085 1.970.685
40 a 44 anos 3.858.819 1.968.429 1.890.390
45 a 49 anos 3.689.866 1.8569.982 1.829.884
50 a 54 anos 3.333.372 1.660.862 1.672.509
55 a 59 anos 2.877.803 1.416.520 1.461.283
60 a 64 anos 2.491.892 1.211.425 1280468
65 a 69 anos 2.327.434 1.106.690 1.220.744
70 a 74 anos 1.809.958 836.505 973.454
75 a 79 anos 1.652.238 716.562 935.676
80 a 84 anos 1.403.260 561.172 842.088
85 a 89 anos 825.182 287.632 537.549
90 a 94 anos 333.079 97.719 235.360
95 a 99 anos 75.267 17.398 57.869
100 y més anos 13.605 2.969 10.636

Fuente: INE (Elaboracion propia).
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DIFERENTES ESCENARIOS

POBLACION EN ESPANA, POR GRUPOS DE EDAD Y SEXO CON TARTAMUDEZ PARA

ESTIMACION DE CASOS DE PERSONAS CON DISFEMIA

1 DE ENERO PREVALENCIA (1%) PREVALENCIA (0,72%)

peeo AMBOS HOMBRES | MUJERES AMBOS HOMBRES | MUJERES
SEXOS SEXOS
15a19afios | 21.405,7| 11.022,42| 10.383,29| 15.412,10| 7.936,14| 7.47597
20224 afios | 23.746,17 | 12.077,61| 11.668,56| 17.097,24| 8.695,88| 8.401,36
25229 afios | 27.493,08| 13.769,54 | 13.723,53| 19.795,02| 9.914,07| 9.880,94
30234 afios | 34.562,08 | 17.442,91 | 17.119,17 | 24.884,70| 12.558,90| 12.325,80
35a39afios | 40.327,7 | 20.620,85 | 19.706,85| 29.035,94 | 14.847,01| 14.188,93
40244 afos | 38.588,19| 19.684,29| 18.903,9| 27.783,50| 14.172,69| 13.610,81
45249 afos | 36.898,66 | 18.509,82 | 18.298,84 | 26.567,04| 13.391,87| 13.175,16
50254 afios | 33.333,72 | 16.608,62 | 16.725,00| 24.000,28 | 11.958,21| 12.042,06
55259 afios | 28.778,03| 14.165,2| 14.612,83| 20.720,18| 10.198,94| 10.521,24
60264 afios | 24.918,92 | 12.114,25 | 12.804,68| 17.941,62| 8.722,26| 9.219,37
65269 afios | 23.274,34| 11.066,9 | 12.207,44| 16.757,52| 7.968,17| 8.789,36
70a74 afos | 18.099,58| 8.365,05| 9.734,54| 13.031,70| 6.022,84| 7.008,87
75a79afios | 16.522,38| 7.165,62| 9.356,76| 11.896,11| 5.159,25| 6.736,87
80a84afos | 14.032,6| 5611,72| 8.42088| 10.10347| 4.040,44| 6.063,03
85a89afios | 8.251,82| 2.876,32| 5.37549| 5.94131| 2.070,95| 3.870,35
90a94afos | 3.33079| 977,19| 2.3536| 2.398,17| 703,58| 1.694,59
95 a 99 afios 750,67| 173.98| 57869| 541,92 12527| 416,66
102go’;“é‘s 136,05 2069| 106,36 97,96 21,38 76,58
Total 394.452,48 284.005,78

(*) Elaboracién propia.
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Coste por dispositivo: Se hace un anilisis del coste para modelos de
dispositivos disponibles: Smalltalk (2.495%); Basic Fluency System (1.495%);
SpeechEasy A (2.500%); SpeechEasy B (4.5008%).

COSTE EN MILLONES DE DOLARES ($) O EUROS (€)
TOTAL
DISFEMIA CASOS BASIC
ESPANA SMALLTALK FLUENCY SPEECAHEASY SPEECBHEASY
SYSTEM

Prevalencia 984,16% 589,71% 986,13% 1.775,04%
1% 894.452,48 906,61€ 543,24€ 908,42€ 1.635€
Prevalencia 084.005,78 708,59% 424,59% 710,01$ 1.278,03%
0,72% 652,75€ 391,13€ 654,06€ 1.177€

Coste Modelo Dispositivo:
Smalltalk (2.495%)

Basic Fluency System (1.495%)
SpeechEasy A (2.500%)
SpeechEasy B (4.5009%)

1,09 Doélar Americano = 1 Euro (Conversién Julio 2015)

Simulacion de la inclusion de dispostivos progresiva
en Espana

A pesar de que la evidencia existente, que alin no apoya la implantacién de
su uso, a la espera de los resultados de futuras investigaciones.

En este apartado se expone un planteamiento hipotético y simulacion
del impacto econdmico que supondria la inclusiéon de dispositivo en la
cohorte de 15 a 19 afios, inicialmente y en sucesivos afios, del supuesto
impacto de la incorporacién de la cohorte con 15 afios de edad para ese afio.

El criterio para justificar la seleccion de este grupo de poblacién, ha
sido al considerar que estudios previos realizados han descrito que tienen
situacion de desventaja en aspectos de la vida que suelen presenta las per-
sonas con disfemia, tales como dificultades para el aprendizaje e incorpora-
cién laboral.

En este caso se consideran los datos aportados por el INE, a fecha de
1 de enero de 2015. Pero se presentan los datos poblacionales a fecha del
afio 2013 y 2014, para valorar la tendencia y si existen fluctuaciones impor-
tantes, entre anos.
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No se tienen en cuenta mds aspectos econémicos como son la posible
fluctuacion en el coste de los dispositivos disponibles entre afios, esperable
que no sea muy notable.

Actualmente, en Espaifia s6lo se comercializa el dispositivo Speech-
Easy®.

POBLACION EN ESPANA, POR GRUPOS DE EDAD CON TARTAMUDEZ PARA DIFERENTES
ESCENARIOS A FECHA DE ENERO 2013, 2014 Y 2015

1 ENERO 2015 1 ENERO 2014 1 ENERO 2013

Edad

0 afnos 426383,94 424880,56 453294,39
1 ano 426618,43 453015,54 475616,58
2 anos 452156,99 472651,81 481415,04
3 anos 472312,25 479519,87 492831,34
4 anos 478665,84 490544,10 519608,54
5 anos 489544,37 51757772 501018,39
6 anos 516312,50 499065,64 497160,64
7 anos 498215,02 495565,08 486932,08
8 anos 494962,61 485609,24 481848,24
9 anos 485193,34 480680,55 473571,78
10 anos 480384,72 472464,37 454993,47
11 anos 471870,51 453946,75 451692,94
12 anos 453988,78 450926,69 451288,40
13 anos 451070,37 450406,44 440837,46
14 anos 450433,68 440098,49 427889,67
15 anos 440251,79 427036,03 430215,43
16 anos 427324,70 429583,80 426017,24
17 anos 430122,95 425640,21 425121,18
18 anos 427435,79 425659,21 432387,85
19 anos 427752,44 432651,13 451867,14
20 anos 435272,38 451986,41 470393,87
21 anos 454269,27 470140,75 472820,53
22 anos 472030,43 471979,95 483688,19
23 anos 473386,30 482901,91 500066,69
24 anos 483318,80 497607,56 516665,93
25 anos 496910,86 512335,50 532641,02

Fuente: INE ( Elaboracion propia).
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POBLACION CON TARTAMUDEZ EN ESPANA, POR GRUPOS DE EDAD PARA DIFERENTES
ESCENARIOS A FECHA DE ENERO 2013, 2014 Y 2015

ENERO DE 2015

ENERO DE 2014

ENERO DE 2013

Total (15-19 ainos)

Prevalencia 1%

215628,88

21405,70

21656,09

Prevalencia 0,72%

15500,79

15412,11

156592,38

Estimaciones de los casos de personas con disfemia, para una preva-

lencia de enfermedad del 1% y 0,72%.

CASOS DE PERSONAS CON DISFEMIA

COHORTE DE PREVALENCIA 1%

NACIMIENTO ENERO DE 2015 ENERO DE 2014 ENERO DE 2013
Nacidos en 2001 4504,34 4400,98 4278,90
Nacidos en 2002 4510,70 4504,06 4408,37
Nacidos en 2003 4539,89 4509,27 4512,88
Nacidos en 2004 4718,71 4539,47 4516,93
Nacidos en 2005 4803,85 4724,64 4549,93

COHORTE DE PREVALENCIA 0,72%

NACIMIENTO ENERO DE 2015 ENERO DE 2014 ENERO DE 2013
Nacidos en 2001 3243,12 3168,71 3080,81
Nacidos en 2002 3247,71 3242,93 3174,038
Nacidos en 2003 3268,72 3246,67 3249,28
Nacidos en 2004 3397,47 3268,42 3252,19
Nacidos en 2005 3458,77 3401,74 3275,95

Fuente: Elaboracion propia.

Se estima la incorporacién de los dispositivos segtin los datos del afio

2014.

Se propone realizarlo en las siguientes etapas:

1° Etapa: Impacto econéomico para el primer ano:

Impacto econdémico de la inclusion de dispositivos en cohortes de
poblacion de 15 a 19 afios de edad.

2° Etapa: Impacto econémico para aios sucesivos

Inclusion de dispositivos en cohorte de personas con 15 afios de
edad, para el correspondiente afio.
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IMPACTO ECONOMICO DE LA INCLUSION DE DISPOSITIVOS

1° ETAPA:

15 A 19 ANOS DE EDAD

IMPACTO ECONOMICO DE LA INCLUSION DE DISPOSITIVOS EN COHORTES DE POBLACION DE

COSTE EN EUROS (€)

Sllrol2ell) ;:;g; LG SPEECHEASY | SPEECHEASY
15-19 ANOS ESPANA SMALLTALK FLUENCY
A B
SYSTEM
T;‘j"a'enc'a 21405,70 | 48.997.450,92 | 29.359.194,04 | 49.095.642,2 | 88.372.155,96
gr%f/'enc'a 1541211 | 35.078.178,39 | 21.138.627,94 | 35.348.876,15 | 63.627.977,06
y o

2 ° ETAPA:

INCLUSION DE DISPOSITIVOS EN COHORTE DE 15 ANOS DE EDAD EN ANOS SUCESIVOS

SITUACION A: PREVALENCIA DE ENFERMEDAD (1%)

COSTE EN EUROS (€)

IMPACTO
ECONOMICO CASOS SIS FLBLf:l‘II(C::Y SPEEC:IEASY SPEECBHEASY
SYSTEM
2015 4400,98 | 10.073.802,84 | 6.036.206,514 | 10.093.990,83 | 18.169.183,49
2016 4504,06 | 10.309.762,02 | 6.177.586,881 | 10.330.412,84 | 18.5694.743,12
2017 4509,27 | 10.321.677,66 | 6.184.732,706 | 10.342.362,39 | 18.616.252,29
2018 45639,47 | 10.390.805,18 | 6.226.153,807 | 10.411.628,44 | 18.740.931,19
2019 4724,64 | 10.814.657,61 | 6.480.125,505 | 10.836.330,28 | 19,505.394,5
2° ETAPA:

INCLUSION DE DISPOSITIVOS EN COHORTE DE 15 ANOS DE EDAD EN ANOS SUCESIVOS

SITUACION B: PREVALENCIA DE ENFERMEDAD (0,72%)

IMPACTO

COSTE EN EUROS (€)

BASIC

ECONOMICO CASOS ORI R e SPEEC:IEASY SPEECBHEASY
SYSTEM

2015 3168,71 | 7.253.148,119 | 4.346.074,725 | 7.267.683,486 | 13.081.830,28

2016 3242,93 | 7.423.087,018 | 4.447.871,881 | 7.437.912,844 | 13.388.243,12

2017 3246,67 | 7.431.597,844 | 4.453.001,514 | 7.446.490,826 | 13.403.683,49

2018 3268,42 | 7.481.383,394 | 4.482.832,936 | 7.496.376,147 | 13.493.477,06

2019 3401,74 | 7.786.551,651 | 4.665.689,266 | 7.802.155,963 | 14.043.880,73

Coste Modelo Dispositivo:
Smalltalk (2.495%)

Basic Fluency System (1.495%)
SpeechEasy A (2.500$)
SpeechEasy B (4.500$)
1,09 Délar Americano =1 Euro (Conversion Julio 2015)
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11. Anexos

Anexo 1. Dispositivos disponibles

comercializados basados en técnica
de retroalimentacion de seinal

auditiva alterada (modificada)
AAF

Dispositivos disponibles comercializados basados en técnica de retroalimentaciéon

de seial auditiva alterada (modificada) AAF

Canada

(DSA)

DISTRIBUIDOR PRODUCTO FUNCIONES PAGINA WEB
Janus
Development
Group Inc. SpeechEasy ® DAF, FAF www.speecheasy.com
Greenville,
Carolina del Norte
Casa Futura Pocket Speech
Technologies Lab Pocket Fluency DAF, FAF www.casafutura.com
Boulder, Colorado System Smaltalk
VoiceAmp South Fluency Enhancer .
African VA 601i DAF, FAF www.voiveamp.net
Nacional
Association for
Speech Fluency Fuency master ® www.stutteringcontrol.com
New Hyde Park,
NY
Digital Recordings Digital Speech Aid DAF, FAF www.digital-recordings.com
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Anexo 111

Fuentes consultadas

- National Stuttering Association
- Stuttering Foundation of America

- National Institute on Deafness and Other Communication
Disorders

- International Network Agencies of Health Technology
Assessment (INAHTA)

- International Society for Health Technology Assessment
(HTAI)

- Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)

- National Coordinating Centre for Health Technology
Assessment (NCCHTA)

- European Network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA)

- The European Information Network on New and Changing
Health Technologies (EuroScan).

- National Horizon Scanning Centre (NHSC)

- El Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Pais
Vasco (OSTEBA)

- Canadian Agency for drugs and Technology in Health
(CADTH)

- Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AGEMED).

- Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional
Procedures - Surgical (ASERNIP-S)

- Speech Pathology database for Best Interventions
and Treatment Efficacy

http://www.speechbite.com/about.php#systematic

- ArtefactSoft - Software Development: http://www.artefactsoft.
com
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Casa Futura Technologies: http://www.casafuturatech.com

Janus Development Group, Inc.: http://www.janusdevelopment.
com

SpeachEasy Fluency Device: http://www.SpeechEasy® .com

Stuttering Treatment Homepage: http://www.stutteringcontrol.
com

Oficina Espafiola de Patentes y Marcas

http://www.oepm.es/es/signos_distintivos/index.html
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Anexo IV

Busqueda bibliografica: términos MeSH y estrategias
de busqueda

Estrategias de busqueda: disfemias

Medline

((“stuttering’[MeSH Terms] OR “stuttering”[All Fields] OR “stutter’[All Fields]) OR
(“stuttering”MeSH Terms] OR “stuttering”[All Fields]) OR (“stuttering’[MeSH Terms] OR
“stuttering”[All Fields] OR “stammering”[All Fields]) OR (“stuttering’[MeSH Terms] OR
“stuttering”[All Fields] OR “stammer”[All Fields]) OR (fluency[All Fields] AND (“disease’[MeSH
Terms] OR “disease’[All Fields] OR “disorder”[All Fields]) OR ((“speech’[MeSH Terms]
OR “speech”[All Fields]) AND fluency[All Fields]) OR (“speech disorders’[MeSH Terms]
OR (“speech”[All Fields] AND “disorders”[All Fields]) OR “speech disorders”[All Fields]
OR (“speech”[All Fields] AND “disorder”[All Fields]) OR “speech disorder”[All Fields]) OR
(spoken[All Fields] AND (‘language disorders”[MeSH Terms] OR (‘language’[All Fields]
AND “disorders”[All Fields]) OR “language disorders”[All Fields]))) AND ((delayed[All Fields]
AND auditory[All Fields] AND (“feedback’[MeSH Terms] OR “feedback’[All Fields]) OR
((“epidemiology”[Subheading] OR “epidemiology”[All Fields] OR *“frequency”[All Fields]
OR *“epidemiology’[MeSH Terms] OR “frequency”[All Fields]) AND altered[All Fields] AND
(“feedback’[MeSH Terms] OR “feedback’[All Fields]) OR (portable[All Fields] AND anti-
stuttering[All Fields] AND (“instrumentation”[Subheading] OR *“instrumentation”[All Fields] OR
“devices”[All Fields] OR “equipment and supplies’[MeSH Terms] OR (“equipment”[All Fields]
AND “supplies”[All Fields]) OR “equipment and supplies”[All Fields])) OR (Pocket[All Fields]
AND (“speech”’[MeSH Terms] OR “speech”[All Fields]) AND Lab[All Fields]) OR SpeechEasy[Al
Fields] OR ((“programming languages’[MeSH Terms] OR (“programming”[All Fields] AND
“languages”[All Fields]) OR “programming languages”[All Fields] OR “language”[All Fields] OR
“language’[MeSH Terms]) AND (“intervention”[All Fields] OR “intervention”[All Fields]) AND
practices[All Fields]) OR ((“ear"[MeSH Terms] OR “ear”[All Fields]) AND level[All Fields] AND
fluency[All Fields] AND (“instrumentation”[Subheading] OR “instrumentation”[All Fields] OR
“devices”[All Fields] OR “equipment and supplies”[MeSH Terms] OR (“equipment”[All Fields]
AND “supplies”[All Fields]) OR “equipment and supplies”[All Fields]))) AND ((monologuelAl
Fields] AND (“speech’[MeSH Terms] OR “speech’[All Fields]) AND (“economics’[MeSH
Terms] OR “economics”[All Fields] OR “production”[All Fields])) OR ((“changes’[All Fields]) AND
auditory[All Fields] AND (“feedback”[MeSH Terms] OR “feedback”[All Fields])) OR (auditory[Al
Fields] AND (“feedback’[MeSH Terms] OR “feedback”[All Fields]) AND alterations[All Fields])
OR ((“stuttering”[MeSH Terms] OR “stuttering”[All Fields]) AND events[All Fields]) OR
((“stuttering”[MeSH Terms] OR “stuttering”[All Fields]) AND (“epidemiology”[Subheading]
OR “epidemiology”[All Fields] OR “frequency”[All Fields] OR “epidemiology’[MeSH Terms]
OR “frequency”[All Fields])) OR ((“stuttering”[MeSH Terms] OR “stuttering”[All Fields]) AND
severity[All Fields]) OR ((“speech”[MeSH Terms] OR “speech”[All Fields]) AND rate[All Fields])
OR ((“speech’[MeSH Terms] OR “speech’[All Fields]) AND naturalness[All Fields]) OR
(“reading”[MeSH Terms] OR ‘“reading”[All Fields]) OR (monologuelAll Fields] AND tasks[All
Fields]) OR “Treatment Outcome”[Mesh] OR “Treatment outcome”[All Fields] OR “Auditory
Perception’[Mesh] OR “Auditory Perception”[All Fields] OR ((“speech’[MeSH Terms] OR
speech[All Fields]) AND fluency[All Fields)))
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Embase

stutter OR ‘stuttering’/exp OR stuttering OR (‘fluency’/exp OR fluency AND (‘disorder’/exp
OR disorder)) OR (‘speech’/exp OR speech AND (‘fluency’/exp OR fluency)) OR (‘speech’/
exp OR speech AND (‘disorder’/exp OR disorder)) OR (spoken AND (‘language’/exp OR
language) AND disorders) AND (delayed AND auditory AND (‘feedback’/exp OR feedback)
OR (frequency AND altered AND (‘feedback’/exp OR feedback)) OR (portable AND ‘anti
stuttering’” AND (‘devices'/exp OR devices)) OR (pocket AND (‘speech’/exp OR speech) AND
lab) OR speecheasy OR (‘language’/exp OR language AND intervention AND practices)) AND
(monologue AND (‘speech’/exp OR speech) AND production OR (changes AND auditory
AND (‘feedback’/exp OR feedback)) OR (auditory AND (‘feedback’/exp OR feedback) AND
alterations) OR (‘stuttering’/exp OR stuttering AND events) OR (‘stuttering’/exp OR stuttering
AND frequency) OR (‘stuttering’/exp OR stuttering AND severity) OR (‘speech’/exp OR
speech AND rate) OR (‘speech’/exp OR speech AND naturainess) OR ‘reading’/exp OR
reading OR (monologue AND tasks))

Cochrane

#1 MeSH descriptor: [Stuttering] explode all trees

#2 stutter*:ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#3 delayed and auditory and feedback:ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#4 frequency and altered and feedback:ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#5 (#1 OR #2) AND (#3 OR #4)

CRD

#1 MeSH DESCRIPTOR Stuttering EXPLODE ALL TREES
#2 (stutter”)
#3 (#1 OR #2)

LILACS

stuter$ [Palabras]
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Anexo V

Caracteristicas generales de estudios sobre
efectividad y utilidad de los dispositivos para
tartamudez

Tablas: Generalidades de estudios

I. Evaluacién de la eficacia, seguridad y de la efectividad de los
dispositivos

Pregunta 1: En el paciente con disfemia (tartamudez), los dispositivos
electrénicos fonatorios con sefial modificacion en la sefial retroalimentacion
auditiva (AFF): Cambio retraso senal [DAF] y en la frecuencia [FAF].

(Reducen los episodios de tartamudez, mejoran el discurso verbal de los
pacientes?

(Ayudan a incrementar la fluidez del habla?

(Reducen la tasa o frecuencia tartamudez?

(Mejora la naturalidad del habla?

(Ayudan a mejorar o incrementar la comprension en tareas conversa-

cionales?

Il. Evaluacién de la utilidad y tolerabilidad del uso de los
dispositivos para la tartamudez

Pregunta 2: En el paciente con disfemia (tartamudez), los dispositivos
electrénicos fonatorios con técnica de retroalimentacion de la sefial auditiva
alterada [DAF] y [FAF]. ;Son utilizados y aceptados para su uso diario?

. Su uso es aceptado, no produce molestias?

Tiempo de uso de los dispositivos, ;Existen razones que justifiquen no
utilizarlos?

Evaluacién de la aceptabilidad o adherencia de uso de los dispositivos.
Pregunta 3: En el paciente con disfemia (tartamudez), ;los dispositivos elec-

trénicos fonatorios con técnica de retroalimentacion de senal auditiva alterada
[DAF y/o FAF] mejoran la calidad de vida de los pacientes con esta enfermedad?

(En qué actividades mejoran la vida de los pacientes?

(Ayudan a la independencia y/o autonomia para las actividades de la
vida diaria?

(Incrementa la socializacion de los pacientes? ;Ayuda a evitar el ais-
lamiento social de los pacientes?
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Anexo VI

Tablas de sintesis de evidencia aportada por cada
estudio
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Anexo VII

Escalas de evaluacion autopercibida de utilidad
de dispostivos: Modified Erickson Scale of
Communication Attitudes (S-24) ; The Perception
Sttutering Inventory (PSI)

Modified Ericsson Scale of Communication Attitudes (S-24)

MODIFIED ERICKSON SCALE OF COMMUNICATION ATTITUDES (S-24)

Name: Date: Score:

or not usually true for you.

Directions: Mark the “true column with a check (y) for each statement that is true or mostly
true for you and mark the “false” column with a check (y/) for each statement which is false

TRUE FALSE

. l'usually feel that I am making a favorable impression when | talk.

. I find it easy to talk with almost anyone.

. | find it very easy to look at my audience while speaking to a group.

. A person who is my teacher or my boss is hard to talk to.

. Even the idea of giving a talk in public makes me afraid.

. Some words are harder than others for me to say.

. | forget sometimes seem uncomfortable when | am talking to them.

O (N|OD|O |||

. I 'am a good mixer.

©

. People sometimes seem uncomfortable when | am talking to them.

—
o

. | dislike introducting one person to another.

—_
—

. | often ask questions in group discussions.

-
N

. | find to easy to keep control of my voice when speaking.

—
w

. I do not mind speaking in front of a group.

-
~

. I do not talk well enough to do the kind of work I'd really like to do.

-
)]

. My speaking voice is rather pleasant and easy to listen to.

—
(@]

. | am sometimes embarrassed by the way | talk.

—
~

. | face most speaking situations with complete confidence.

—
[0¢]

. There are few people | can talk with easily.

—
©

. | talk better than | write.

N
o

. | often feel nervous while talking.

N
=

. I find it hard to talk when | meet new people.

N
N

. | feel pretty confident about my speaking ability.

N
w

. I'wish that | could say things as clearly as others do.

speak out.

24. Even though | knew the right answer, | have often failed to give it because | was afraid to
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Data on the “Modified Erickson Scale of Communication Attitudes”.
i. Answers (Andrew and Cutler; 1974).

Score 1 point for each answer that matches this:

Items:

True: 4, 5, 6, 9, 10, 14, 16, 18, 20, 21, 23, 24.

False: 1,2,3,7,8, 11,12, 13, 15, 17, 19, 22.

ii. Adult Norms (Andrew and Cutler, 1974).
Stutterers Mean: 19.22; Range: 9-24.
No stutterers: Mean: 9.14; Range: 1-21.

Fuente: Erickson S-24 Scale of Communication Attitudes (Reprinted from Andrews G and Cutler J (1974).
Stuttering therapy: The relation between changes in symptom level and attitudes. Journal of Speech and
Hearing Disorders; 39:312-319.With permission. Copyright 1074. American Speech-Language Hearing
Association).

Descrito en el libro “Stuttering” Stuttering: An Integrated Approach to Its Nature and Treatment
Autor: Barry Guitar 4° Edition: Lippincott Williams & Wilkins Wolters kluwer Health.

PROTESIS ELECTRONICAS PARA LA DISFEMIA 145



The Perceptions of Stuttering Inventory (PSI)

PERCEPTIONS OF STUTTERING INVENTORY (PSI)

The symbols S, A, and E after each item denote struggle (S), avoidance (A) and expectancy
E).

In practice, these symbols are not included in the Inventory, but are listed on a separate
scoring key.

SAE

Name: Age: #
Examiner: Date: %:
Directions:

Here are 60 statements about stuttering. Some of these may be characteristic of your
stuttering. Read each item carefully and respond as in the examples below.

Put a check mark (v) under “characteristic of me” if repeating sounds is part of your stuttering;
If is not characteristic, leave the space blank.

“Characteristics of me” refers only to what you do now, not to what was true of yours
stuttering in the past and which you no longer do, and not what you think you should of
should not be doing. Even if the behaviour described occurs only occasionally or only in some
speaking situations, If you regard it as characteristic of your stuttering, check the space under
“characteristic of me”

Characteristic of me

1. Avoiding talking to people in authority (e.g. a teacher, employer, of clergyman)

A).

___ 2. Feeling that interruptions in your speech (e.g., pauses, hesitations or
repetitions will lead to Stuttering (E).

___ 3. Making the pitch of your voice higher or lower when you expect to get
“stuck” on words (E).

___ 4. Having extra and unnecessary facial movement (e.g.; flaring your mostrils
during speech attempts) (S).

___ 5. Using gestures as a substitute for speaking (e.g. Nodding your head instead
of saying “yes” or smiling to acknowledge a greeting) (A).

___ 6 .Avoiding asking information (e.g. Asking for directions or inquiring about a
train schedule) (A).

___ 7. Whispering words to yourself before saying them or practicing what you are
planning to say long before you speak (E).

___ 8. Choosing a job or hobby because little speaking would be required (A).

___ 9. Adding an extra or unnecessary sound, word, or phrase to your speech (e.g.
“un”, “well”, or “ let me see”) to help yourself get started (E).

___10. Replying briefly using the fewest words possible (A).

___11. Making sudden, jerky, or forceful movements with your head, arms or body
during speech attempts (e.g. Clenching your fist, jerking your head to one side) (S).

___12. Repeating a sound or word with effort (S).
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PERCEPTIONS OF STUTTERING INVENTORY (PSI)

___13. Acting in a manner intended to keep you out of a conversation or discussion
(e.g., being a good listener, pretending not to hear what was said, acting bored, or
pretending to be in deep thought) (A).

___ 14 Avoiding making a purchase (e.g. Avoiding going into a store or buying
stamps in the post office) (A).

___15. Breathing naisily or with great effort while trying to speak (S).

___16. Making your voice louder or softer when stuttering is expected (E).

___17. Prolonging a sound or word (e.g. ,-m-m-m-m-my) while trying to push it
out (S).

___18. Helping yourself to get started talking by laughing, coughing, clearing your
throat, gesturing, or some other body activity movement (E).

___19. Having general body tension during speech attempts (e.g. Shaking,
trembling, or feeling “knotted up inside) (S).

___ 20. Paying particular attention to what you are going to say (e.g. The length of
a word, or the position of a word in a sentence) (E).

___ 21. Feeling your face getting warm and red (as if you are blushing) as you are
struggling to speak (S).

___ 22. Paying particular attention to what you are going to say (e.g. The length of
a word, or the position of a word in a sentence) (E).

___ 23 Feeling your face getting warm and red ( as if you are blushing) as you are
struggling to speak (S).

___24. Speaking so that no word or sound stands out (e.g. speaking in a sing-song
voice or in a monotone) (E).

___ 25. Avoiding making new acquaintances (e.g. Not visiting with friends, not
dating, or not joining social, civil, or church groups) (A).

___ 26. Making unusual noises with your teeth during speech attempts (e.g.,
grinding or clicking your teeth) (S).

___27. Avoiding introducing yourself, giving your name, or making introductions (A).

___ 28. Expecting that certain sounds, letters, or words are going to be particularly
“hard” to say (e.g., words beginning with the letter “s”) (E).

__29. Giving excuses to avoid talking (e.g. Pretending to be tired or pretending
lack of interest in a topic) (A).

___30. "Running out of breath” while speaking (S).

___31. Forcing out sounds (S).

___32. Feeling that your fluent periods are unusual, that they cannot last, and the
sooner or later you will stutter (E).

___38. Concentrating on relaxing or not being tense before speaking (E).

___ 34. Substituting a different Word or phrase for the one you had intended to
say (A).
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___35. Prolonging or emphasizing the sound preceding the one on which stuttering
is expected (E).

____36. Avoiding speaking before an audience (A).

___37. Straining to talk without being able to make a sound (S).

___38. Coordinating or timing your speech with a rhythmic movement (e.g. Tapping
your foot or swinging your arm) (E).

__39. Rearranging what you had planned to say to avoid a “hard” sound or
word (A).

___40. “Putting on an act” when speaking (e.g. Adopting an attitude of
confidence or pretending to be angry) (E).

___41. Avoiding the use of the telephone (A).

___42. Making forceful and strained movements with your lips, tongue, jaw, or
throat (e.g. Moving your jaw in an uncoordinated manner) (S).

___ 483.0mitting a word, part of word, or a phrase that you had planned to say
(e.g. Words with certain sounds or letters) (A).

____ 44 Making “uncontrollable” sounds while struggling to say a word (S).

___ 45, Adopting a foreign accent, assuming a regional dialect, or imitating
another person’s speech (E).

___46. Perspiring much more than usual while speaking (e.g. Feeling the palms
of your hands getting clammy) (S).

___ 47, Postponing speaking for a short time until certain you can be fluent.
(e.g., pausing before “hard” words) (E).

___48. Having extra and unnecessary eye movements while speaking (e.g.
Blinking your eyes or shutting your eyes tightly) (S).

___49. Breathing forcefully while struggling to speak (S).

___50. Avoiding talking to others of your own age group (your own or opposite
sex) (A).

___ 51.Giving up the speech attempt completely after getting “stuck” or if
stuttering is anticipated (A).

52. Straining the muscles of your chest or abdomen during speech attempts

(S).

(E).

___ 54, Holding your lips, tongue, or jaw in a rigid position before speaking or
when getting “stuck” on a word (S).

53. Wondering whether you will stutter or how you will speak if you do stutter

___55. Avoiding talking to one or both of your parents (A).

___56. Having another person speak for you in a difficult situation (e.g. having
someone make a telephone call for you or order for you in a restaurant) (A).

___57. Holding your breath before speaking (S).
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___58. Saying words slowly or rapidly preceding the word on which stuttering
is expected (E).

___59. Concentrating on how you are going to speak (e.g. Thinking about where
to put your tongue or how to breath) (E).

___60. Using your stuttering as the reason to avoid a speaking activity (A).

Fuente: Perception of Stuttering Inventory. (Reprinted from Woolf G (1967). The assessment of stuttering
as struggle, avoidance, and expectancy. British Journal of Disorders of Communication, 2, 158-171, with
permission). Descrito en el libro “Stuttering” Stuttering: An Integrated Approach to Its Nature and
Treatment. Autor: Barry Guitar 4° Edition: Lippincott Williams & Wilkins Wolters kluwer Health.
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