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INTRODUCCIO

Els primers criteris d’'indicacié dels implants coclears (IC) en nens i adults publicats per
I’AQUAS en un informe d’avaluacié daten del 2010 (AQUAS 2010)! i s6n resultat de la revisié
de l'evidencia cientifica i el consens d'un grup d’experts i 'AQUAS. Aquells criteris
contemplaven tant les indicacions per a la insercié d’IC unilaterals (ICU) com d’IC bilaterals
(ICB) en nens i adults, i en la seva formulaci6 es va tenir en compte la situacio de crisi i, per
tant, de recursos limitats en el sistema sanitari public, i es va prioritzar la insercié unilateral
enfront dels beneficis de l'audicié binaural. L'any 2014, I'AQUAS va revisar els criteris
d’indicacio dels IC en nens i adults i va arribar a la conclusié que seguien vigents. Es
important remarcar que aquella revisié dels criteris publicats recentment (AQUAS 2018)? es
va dur a terme a partir d’'una recerca i una analisi de la literatura publicada fins al mes de
maig del 2014.

El desajust entre la data de la recerca (maig del 2014) i la publicacié de I'informe (desembre
del 2018), aixi com algunes discrepancies identificades entre els criteris establerts en
informe AQUAS 2018 i alguns documents rellevants publicats també I'any 2018 perd amb
cerques més actuals, posen de manifest la necessitat de realitzar una actualitzaci6 de
l'informe AQUAS 2018, i, per tant, la revisioé de la vigéncia dels criteris d’indicaci6 dels IC en
nens i adults que defensen.

L'’AQUAS ha rebut I'encarrec del CatSalut d'actualitzar actualitzar I'informe AQUAS 2018
amb l'objectiu que els criteris d’'indicacido dels implants coclears reflecteixin I'evidéncia
disponible en I'actualitat.



OBJECTIUS

Analitzar si la literatura publicada recentment s’alinea amb els criteris d’indicacié dels IC en
nens, establerts a I'informe AQUAS 2018.

L'analisi de I'evidéncia per valorar la vigéncia dels criteris d’indicacio dels IC en adults de
'informe AQUAS 2018 esta en curs.
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METODOLOGIA

Revisi6 rapida de I'evidéncia cientifica.

Recerca d’evidéncia dirigida a identificar guies, posicionaments de societats cientifiques i
revisions sistematiques sobre els criteris d’indicacio dels IC en nens en les bases de dades
MEDLINE / PubMed, The Cochrane Library, UpToDate, RedETS i Google (recerca
avancada) fins al desembre del 2018.

S’han aplicat els criteris d’inclusié, s’han extret les dades i s’ha analitzat la vigéncia dels
criteris d’indicacié dels IC en nens, definits a l'informe AQUAS 2018 amb ['evidéncia
publicada posteriorment. Finalment, s’han definit aquells criteris que aixi ho han requerit.



RESULTATS

Els criteris d’'indicacio dels IC en nens descrits a I'informe AQUAS 2018 (Annex 1, pagines
55-57) han estat modificats. Els canvis es fonamenten en tres documents seleccionats per
ser de publicaci6 molt recent (2018) i haver estat desenvolupats per entitats rellevants a
escala metodologica (sintesi evidencia UptoDate® i informe d’avaluacié d’Ontario?) i de
coneixement i experiéncia en la materia objecte d'estudi (Societat Espanyola
d’Otorinolaringologia i Cirurgia de Cap i Coll)®.

A continuacio, es llisten els criteris d’'indicacio dels IC en nens (marg del 2019).

Criteris d’indicacio dels implants coclears en nens (mar¢ de 2019)

Graus de recomanacio
Grau A a D: de menor a major risc de biaix = de major a menor qualitat
Bona practica clinica
V: practica recomanada, basada en I’experiéncia clinica i el consens de I’equip redactor

Els experts clinics recomanen el compliment dels seguents cinc criteris d’indicacié abans de
realitzar un IC en nens [\]:

— Criteri 1: Hipoacusia neurosensorial bilateral de severa (pérdua auditiva 71-90 dB) a
profunda (péerdua auditiva >90 dB) o total (pérdua auditiva >119 dB) [grau C].

e L’edat ideal per recomanar I'IC se situa entre els 12 mesos i els 4 anys de vida, quan
s'aconsegueix un gran benefici, i el seu rendiment disminueix en els implantats entre
els 4 i els 7 anys. En els més grans de 7 anys, el rendiment de I'lC sera menor i cal
una valoracié individual®*® i sempre un periode de proves amb audiofon durant 3-6
mesos [V]. Abans dels 12 mesos d’edat el benefici de I'lC és incert davant la manca
d’estudis prospectius o seguiments a llarg termini®. Per a alguns, el limit inferior
d’edat el marca la seguretat diagnostica per determinar el grau d’hipoacusia i que es
donin les circumstancies en I'ambit de personal entrenat i mitjans adequats, de
manera que el risc anestésic i quirdrgic d'un nen/a menor d’un any sigui comparable
al d’'un nen/a més gran®.

e Una implantaci6 a una edat primerenca pot estar justificada davant hipoacusia
postmeningitis el curs de la qual és sovint complicat per la formacié de cicatrius i
ossificacio dins de la coclea®.

e S’han de seguir les recomanacions del calendari vacunal vigent.

— Criteri 2: Hipoacusia prelocutiva, perilocutiva i postlocutiva [grau C].




Criteri 3: Sense benefici 0 amb benefici minim amb audiofon segons puntuacié de
proves de reconeixement del llenguatge (en silenci) després d’'un periode de prova de 3-
6 mesos [grau D].

e Es considera que el benefici és insuficient si els llindars tonals a freqiéncies
conversacionals sén superiors a 50 dB, o bé el reconeixement de bisil-labes és
inferior al 40% (en llistes de paraules estandarditzades i balancejades en context
obert i a 65 dB en silenci) [V].

e Abans dels 5 anys d’edat no és possible realitzar proves d’audiometria verbal davant
la falta de desenvolupament del llenguatge i, per tant, cal fer determinacions dels
llindars tonals, ja sigui amb audiometries conductuals o objectives per potencials
evocats auditius [V].

e En els nens, durant el periode de proves s’hauria d’avaluar la parla, les habilitats de
llenguatge i comprensid, tenint en compte l'edat, I'estat de desenvolupament i la
capacitat cognitiva de cada nen [grau D].

e En nens molt petits, el temps de prova s’ha d’ampliar fins a assegurar-se que s’ha
obtingut realment el maxim benefici possible [grau D].

e Les proves han de tenir en compte les discapacitats de la persona, ja siguin fisiques
0 cognitives, linglistiques o d’altres tipus, i adaptar-les quan sigui necessari. Si no és
possible administrar una prova per manca d’habilitats per fer-la adequadament, es
considerara la realitzacio d'altres proves d’avaluacioé [grau D].

Criteri 4: Cal una avaluacio psicologica i neurologica prévia que confirmi el benefici que
aportara I'lC [grau D].

e Es recomanable una avaluaci6 psicologica prévia a I''C com a punt de referéncia per
avaluar I'impacte de I'lC en 'adaptacié del nen a la seva nova situacio [grau D].

Criteri 5: Avaluacié preoperatoria. Disposar d’estudis de diagnostic per a la imatge
(tomografia computada [TC], ressonancia magnética [RM], o ambdues) que demostrin
I'existéncia d’'una coclea prou desenvolupada per allotjar I'eléctrode i que confirmin la
preséncia del nervi coclear [V].

Quan aquests cinc criteris es compleixen, es recomana realitzar un IC bilateral (ICB) més
que unilateral (ICU) i de manera simultania o minimitzant el temps entre implants (si és
possible, en un interval menor d’'un any)>.

e Atés que son els pares i les mares dels nens amb hipoacusia els responsables de
decidir sobre la insercié o no de I'lC, és molt important garantir el consentiment medic
informat [\].

e La decisio de fer un IC ha de ser compartida amb els pares i les mares del nen/a i per
tant s'hauria de proporcionar informacié adequada sobre el procediment quirargic, la
rehabilitacié auditiva i les cures posteriors. Es imprescindible treballar de forma
conjunta I'adequaci6 de les expectatives dels pares i les mares a la realitat posterior.



Consideracions

Entre els beneficis dels ICB s’hi compta que permeten que el nen/a hi senti millor en
condicions de soroll ambiental (per exemple, restaurants), localitzi el so i escolti el so que
ve de tots dos costats sense haver de girar el cap. Arguments en contra de la
implantacié bilateral sén tenir un risc anestesic i quirargic major, risc d’'una hipoacusia
residual i preservar una oida per a tecnologies futures®.

En I'ICB, la insercid pot realitzar-se en el mateix acte quirdrgic (ICB simultani) o en dues
cirurgies més o menys consecutives (ICB diferit o seqiencial). Hi ha estudis que
demostren benefici de I'ICB amb qualsevol durada entre les cirurgies. No obstant aixo,
s'observa un major desenvolupament del llenguatge expressiu en pacients amb durada
minima entre implants, amb la major resposta observada en pacients amb implantacié
simultania®.

Quan la causa de la hipoacusia és infecciosa 0 s'associa a altres discapacitats, I'opcio
de I'ICB simultani hauria de ser la intervencid que caldria recomanar. Aquestes
condicions sén les segiients [V]: hipoaclsia postmeningitis o postcitomegalovirus o
postinfecciosa, hipoacusia associada a ceguesa, presencia d'altres déficits
multisensorials i sindrome d’'USHER (s’associa amb pérdua progressiva de la visio).

Quan el nen ja porta un ICU i es presenten altres patologies o I'evolucié no és
l'esperada, l'opcié de I'ICB sequencial és l'alternativa quirdrgica recomanada. Les
situacions en qué s’hauria d’afegir un segon implant sén les segiients []: malformacions
de l'oida interna amb poc resultat funcional unilateral, trastorn del déficit d’atencio i
hiperactivitat (TDAH) o altres trastorns de conducta associats a hipoacusia, quan es
presenta una nova patologia que pot interferir en els resultats del primer implant i
sindrome de Pendred o altres d'hereditaris que s’associen a perdua progressiva
bilateral..
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