PRIPADOVA STUDIE

Advanced Bionics - Evropskeé oddéleni
klinického vyzkumu pouziva STATISTICA
k zhodnoceni vysledku klinickych studii

Advanced Bionics, spolecnost zalozena v roce 1993 a v roce 2009 sdruzena se
spolecnosti Phonak skupiny Sonova, je svetovym lidrem ve vyvoji a vyrobe
systému kochlearnich implantatt. Kochlearni implantaty jsou aktivni implantabilni
zdravotni pomucky navrzené k obnove sluchu u extrémne hluchych pacientd.
Kochlearni implantaty se skladaji ze dvou casti: Prvni je vlastni implantat, ktery je
spolu se svazkem elektrod chirurgicky implantovan v usnim hlemyzdi, druhou cast
tvori externi procesor, ktery transformuje zvuky zachycené mikrofonem na
elektricky proud, jejz vysila elektroda do sluchoveho nervu. Zvukovy procesor
spousti specialni software jménem SoundWave. Parametry pro ,vyladeni” tohoto
software jsou neustale zlepsovany audiology v centrech pro vyrobu kochlearnich
implantatd a pacienti si mohou jejich nastaveni aktualizovat ve svych procesorech.

Advanced Bionics pravidelné provadi
klinické studie, jejichz vysledky musi
byt velmi casto aktualizovany pro
zajisteni kontinualniho procesu
zlepsenf a védeckého pokroku, ktery
spolecnost prezentuje na vedeckych
mitincich a konferencich po celém
svete. Pred pfijetim systému
STATISTICA jsme hledali analytické
feSeni, jez bude snadno
aplikovatelné, hladce spoji jednotlivé
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analyzy, zajisti sdilenf vysledkd mezi
Cleny tymu a nabidne také ,hezké”
grafy, jez bude mozné i déle
upravovat a vyuzijeme je pro
powerpointové prezentace a zpravy.
Nekteff ¢lenové vyzkumného tymu
byli dffve zvykli vyuzivat rlizné
softwarové baliky, véetné néstrojd
SPSS a Excel, a v mensi mife také

produkty SPAD, XIStat, SAS a Matlab.

Grafy ve STATISTICA jsou skutecné
vysoce kvalitni a objektivné ,oku
lahodnéjsi” nezli grafy viech

softward, které jsem dosud vyuZivala.
Uvodni $koleni ndm pomohlo

k rychlému osvojenf programu a také
nas seznamilo s jeho moznostmi pro
dalsi budouci vyuziti pfimo dle nasich
potfeb. Jsme tak nyni schopni
vyuzivat STATISTICA naprosto
nezéavisle. Osobné jsem velmi ocenila,
jak snadné a rychlé bylo osvojent
programu pro uspokojent nasich
potfeb.
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Zatimco porozumeni feci v tichém
prostiedi je pro uZivatele
kochlearnich implantatd hrackou,
prostor pro zlepseni je stéle pro
situace se stizenymi podminkami,
konkrétné za pritomnosti hudby
nebo Sumu na pozadi. Advanced
Bionics také vyviji specialni
produkty navrzené pro lékare, aby
mohli optimalné nastavit parametry
pro software u svych jednotlivych
pacient(l. Evropské oddéleni pro
klinicky vyzkum spolecnosti
Advanced Bionics si klade za cil
hodnoceni chovani uzivateld
kochleérnich implantétd v riznych
situacich, v tzv. post-prlizkumu
trhu. Zvolili jsme pro provadeni
kritickych statistickych analyz

v ramci téchto studif prave
program STATISTICA. Detailngjsi
popis dvou pffpadl nabizime nize.

Produkt s nazvem HiRes 120® je
jedna ze softwarovych funkcf
vyvinuta spolec¢nosti Advanced
Bionics pro zlepSenf vykonu
implantatu v hlu¢ném prostred;.
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K dispozici jsou tfi volby strategie
pro nastaveni software: standardn,
ClearVoice High a ClearVoice
Medium. Multc entrum provedlo
klinickou studii, kdy pacientdm byla
nahodné vybrana jedna ze strategi
a po jeden tyden pak probihalo
zaznamenavani jejich zkusenostf.
Pacienti byli pozadani, aby vyplnili
APHAB dotaznik (zkraceny profil
prinost audio pomdicky), ktery byl
navrzen tak, aby zjistil pfinosy
konkrétni strategie za rliznych
podminek. Obrazek 1 zndzornuje
graf STATISTICA ziskany jako
vysledek analyzy rozptylu pro
opakovana méfeni, ktera
porovnéavala efekty jednotlivych
strategil na prdmeérné skore
dosazene v dotazniku APHAB.

DUlezitou Ulohou vyzkumu je také
pomahat klinickym lékafim

s expertnimi systémy, zejména pfi
nastaveni optimalnich hodnot
parametr( pfi programovani
kochleérnich implantatd. V této
oblasti Advanced Bionics hrdée
predstavuje expertni systém FOX™,
ktery byl hodnocen v ramci studie
evropského multicentra
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porovnavajici efekty dob trvanf do
potrebné rekalibrace nastaveni pfi
standardnim zpUsobu nastaveni
parametrl a pfi nastaveni s
pouzitim systému FOX™ .
Sledovana veli¢ina byla méfena

v pfedem danych intervalech po
aktivaci: 14 dni, 1 mésic, 3 mésice a
6 mésic.

STATISTICA poskytuje mocny
nastroj, ktery odpovida potfebam
oddeélent klinického vyzkumu.
Zejména ocefnujeme vysokou
kvalitu a snadné prizpUsobeni
grafl, jez univerzalné vyuzivame
v nasich posterech a prezentacich,
souhrnnych zpravéch a dalsi
komunikaci na mezinarodnich
konferencich. Déle bychom radi
vyjadfili neobycejnou spokojenost
s kvalitou pfistupu francouzského
vedeni firmy StatSoft a dékujeme
této spolecnosti za podporu,
kterou nam poskytla.
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Figure 2: box plots of the cumulative fitting time for the 2 groups

of subjects: FOX™ and control at successive fitting sessions
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