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Resumen

Antecedentes
En el año 2006 la AIAQS (antes AATRM) elaboró una consulta técnica 
sobre implantes cocleares (IC), que tenía como objetivos describir las in-
dicaciones clínicas de los IC en adultos y niños así como evaluar su seguri-
dad y eficacia sobre la base de la evidencia científica disponible. En el mar-
co de colaboración previsto en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional 
de Salud, la AIAQS recibe el encargo de realizar un informe de evalua-
ción sobre la eficacia/efectividad y eficiencia de los implantes cocleares 
bilaterales (ICB) en niños y criterios de indicación de los IC en adultos y 
niños con los siguientes objetivos: 1) analizar el conocimiento científico 
disponible sobre efectividad, seguridad, factores pronósticos y coste-efec-
tividad de los ICB en niños con hipoacusia neurosensorial bilateral de se-
vera a profunda, y 2) criterios de indicación de los implantes cocleares en 
niños y adultos.

Método
Revisión sistemática (RS) de la evidencia científica. Se ha realizado una bús-
queda bibliográfica para identificar Guías de Práctica Clínica (GPC), posi-
cionamientos de sociedades científicas o de otras entidades, metanálisis, RS 
e informes de evaluación (IE). Período de búsqueda: de enero de 2006 a 
octubre de 2009, en las principales fuentes de información: Medline, Natio-
nal Guidelines Clearinghouse, Clinical Evidence, ECRI, Hayes, UptoDate, 
Dare, HTA Database, Cochrane Library, IBECS, MEDES, SCOPUS, UK 
National Electronic Library of Health, Essential Evidence. Se ha completa-
do con una búsqueda manual de las referencias bibliográficas de los docu-
mentos más relevantes. En función de los objetivos, se establecieron previa-
mente unos criterios de selección y se extrajo la información en tablas de 
síntesis de evidencia por un solo revisor. Se utilizaron instrumentos específi-
cos para realizar la lectura crítica de los documentos seleccionados (AGREE, 
SIGN, GEVIEC) por un solo evaluador. A partir del nivel de evidencia se 
han formulado recomendaciones gradadas siguiendo el sistema del Scottish 
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) con un grupo de expertos clíni-
cos que han aplicado el juicio razonado.
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Resultados
De los documentos identificados por la búsqueda bibliográfica se seleccio-
naron tres estudios (un IE, un RS y un GPC) que constituyen la evidencia 
científica en la que se fundamenta este trabajo.
 De la revisión de estos documentos se identifican 26 estudios de dife-
rentes diseños sobre el ICB en niños (un caso-control, 16 cohortes, ocho 
series de casos y un estudio de un caso). Los resultados de algunos de estos 
estudios sugieren una mejor localización del sonido y reconocimiento del 
habla con ruido con los ICB. Aun así, la baja calidad de estos hace que no 
aporten suficiente evidencia sobre la mayor efectividad de los ICB en niños 
en comparación con el implante coclear unilateral (ICU). La edad a la inser-
ción del primer implante así como la duración de la deprivación auditiva se 
han identificado como importantes factores pronósticos en la función audi-
tiva y en el desarrollo del habla y del lenguaje. De los resultados de los estu-
dios de seguridad se puede estimar que el ICB es un procedimiento seguro 
en niños y adultos. No hay evaluaciones económicas realizadas en España 
sobre el ICB, solo un estudio de costes realizado para el ICU en el año 2006. 
El IC es un procedimiento costoso valorado actualmente en 34.245 €, que 
incluye el aparato, el ingreso y la intervención para implantarlo, la reeduca-
ción y el seguimiento. No se ha identificado ningún ensayo clínico controla-
do aleatorizado (ECCA).
 Los criterios de indicación de los IC en niños y adultos son cinco, bas-
tante similares, y es necesario que se cumplan todos antes de realizar la in-
serción. La calidad de la evidencia científica que apoya estos criterios de 
indicación es baja o muy baja y, por lo tanto, el grado de recomendación que 
se deriva es C o D. En aspectos prácticos importantes y de los cuales no 
había evidencia, el grupo de trabajo ha formulado algunas recomendaciones 
de buena práctica clínica.

Conclusiones
Hay evidencia insuficiente sobre la efectividad y coste-efectividad (C-E) de 
los ICB en niños debido a las limitaciones metodológicas de los estudios 
publicados hasta la fecha. Las recomendaciones sobre criterios de indica-
ción de los IC en niños y en adultos son, en general, débiles y basadas en la 
experiencia clínica. Es necesario desarrollar estudios epidemiológicos de 
mayor calidad que evalúen las ventajas del IC en niños y adultos.
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English summary

Title
Assessment of bilateral cochlear implants in children. Indication criteria for 
cochlear implants in children and adults.
 

Background
In 2006, the AIAQS (formerly known as CAHTA) elaborated a technical 
consultation on cochlear implants (CI) that aimed to describe the clinical 
indications of CI in adults and children and to assess their safety and efficacy 
based on the available scientific evidence. Within the collaboration frame-
work projected in the Quality Plan for the National Health System, the 
AIAQS was assigned the task of elaborating an assessment report on the 
efficacy/effectiveness and efficiency of BCI in children and indication crite-
ria of CI in adults and children, with the following objectives: 1) to analyse 
available scientific knowledge on the effectiveness, safety, prognostic factors 
and cost-effectiveness of bilateral cochlear implants (BCI) in children with 
severe to profound bilateral neurosensory hypoacusis and 2) indication cri-
teria of cochlear implants in children and adults. 

Method
Systematic review of the scientific evidence (SR). A bibliographic search has 
been carried out to identify Clinical Practice Guidelines (CPG), positioning 
of scientific societies or other entities, meta-analyses, SR and assessment 
reports (AR). Search period: January 2006 to October 2009, in the primary 
information sources: Medline, National Guidelines Clearinghouse, Clinical 
Evidence, ECRI, Hayes, UptoDate, Dare, HTA Database, Cochrane Li-
brary, IBECS, MEDES, SCOPUS, UK National Electronic Library of 
Health, Essential Evidence. The search has been completed by a manual 
search of bibliographic references of the most relevant documents. In ac-
cord with the objectives, certain selection criteria were established and the 
information was extracted in evidence tables by one evaluator. Based on the 
level of evidence, recommendations that were graded according to the Scot-
tish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) system have been formu-
lated with a group of clinical experts applying critical reasoning. 
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Results
Of the documents identified by the bibliographic search, three studies were 
selected (1 AR [assessment report], 1 SR [systematic review] and 1 CPG 
[clinical practice guideline]) which constitute the scientific evidence on 
which this work is based. 
The review of these documents has led to the identification of 26 studies 
with different designs on BCI in children (1 case-control, 16 cohorts, 8 case 
series and 1 case study). The results of some of these studies suggest better 
location of sound and recognition of speech with noise with BCI. However, 
these studies are of low quality, and therefore provide insufficient evidence 
on the superior effectiveness of BCI in children in comparison with the uni-
lateral cochlear implant (UCI). The age at which the first implant is inserted 
and the duration of auditory deprivation have been identified as important 
prognostic factors in auditory function and in the development of speech 
and language. Based on the results of safety studies, BCI is deemed to be a 
safe procedure in children and adults. No economic assessments have been 
performed in our country regarding BCI, and only one costs study was per-
formed for UCI in 2006. CI is a costly procedure currently valued at 34,245€ 
which includes the device, admission, and the implantation intervention, re-
education and follow-up. No randomized controlled clinical trial has been 
identified (RCCT). 
 There are 5 indication criteria for CI in children and adults which are 
fairly similar and which should all be met before carrying out the insertion 
procedure. The quality of the scientific evidence that supports these indica-
tion criteria is low or very low and, therefore, the grade of recommendation 
derived is C or D. With regard to important practical aspects, for which 
there was no evidence, the working group has formulated some good clinical 
practice recommendations. 

Conclusions
There is insufficient evidence on the effectiveness and cost-effectiveness (C-
E) of BCI in children due to the methodological limitations of the studies 
published up until now. Recommendations on indication criteria of CI in 
children and adults are generally weak and based on clinical experience. It 
is necessary to carry out higher quality epidemiological studies that assess 
the advantages of CI in children and adults. 
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Introducción
Un IC es un aparato que transforma los sonidos y ruidos del medio ambien-
te en energía eléctrica capaz de actuar sobre las aferencias del nervio co-
clear, desencadenando una sensación auditiva, pero sin restablecer la audi-
ción normal en un individuo sordo. Por lo tanto, un requisito imprescindible 
para insertar un IC es que los individuos tengan íntegro, desde un punto de 
vista funcional, el nervio coclear y las vías auditivas.
 Es una técnica en constante evolución, los nuevos modelos superan a 
los anteriores y en un futuro se espera disponer de un IC totalmente implan-
table. Los IC disponibles actualmente constan de dos componentes: uno ex-
terno, formado por un micrófono, un procesador de voz y un transmisor, y 
otro interno, que consta de un receptor/estimulador y unos electrodos. Hay 
diferentes tipos de IC, en función de la ubicación de los electrodos, del nú-
mero de canales, de la forma de tratar la señal sonora, del tipo de electrodos, 
etc. Actualmente, los IC habituales son intracocleares, multicanales y trans-
cutáneos. Los IC son productos sanitarios implantables activos regulados 
por la Directiva 90/385/EEC1 europea, adaptada a la legislación española 
mediante el Real Decreto 414/962 y sus posteriores modificaciones.
 Los dispositivos o prótesis convencionales para la audición (audífo-
nos) amplifican la señal acústica y la transmiten al oído externo. De aquí, los 
sonidos amplificados se transmiten a través del oído medio mediante la vi-
bración de la membrana timpánica y de la cadena de huesecillos del oído. 
Estas vibraciones viajan por el fluido de la cóclea, donde miles de células 
ciliadas las convierten en impulsos nerviosos eléctricos. En algunos indivi-
duos con hipoacusia neurosensorial profunda, las células ciliadas están des-
truidas o lesionadas y no pueden funcionar. Por eso, en estos casos, los audí-
fonos no son efectivos o aportan escaso beneficio para la percepción del 
habla.
 La hipoacusia no está asociada a un incremento de la mortalidad, tam-
poco a una morbilidad importante, pero una hipoacusia profunda bilateral 
puede tener consecuencias en el desarrollo del niño, así como una gran re-
percusión sociolaboral en el adulto.
 La mayoría de las hipoacusias infantiles están presentes en el primer 
año de vida y, de estas, entre el 35 y el 50% son congénitas. La hipoacusia 
moderada, severa y profunda tiene una incidencia del 2,8/1.000 recién naci-
dos vivos, y según la Organización Mundial de la Salud (OMS) se considera 
que la incidencia de la hipoacusia severa y profunda es de 1/1.000 recién 
nacidos vivos.2

 En España, según datos de la encuesta anual de la Asociación Europea 
de Usuarios de IC (EURO-CIU), en diciembre de 2009 había 7.500 usuarios 
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de IC, de los cuales 4.412 eran niños y 3.888 adultos (edad en el momento 
del acto quirúrgico). En relación con los otros países en el año 2008, Alema-
nia era el país con mayor número de implantados cocleares, seguida por 
Italia y Reino Unido. España ocupó la cuarta posición con un total de 918 
IC (494 adultos y 424 niños). (Fuente: www.EURO-CIU.org)
 Con referencia a los datos de actividad de 2008, según el Conjunto 
Mínimo Básico de Datos de los Hospitales de Agudos (CMBD-HA) facili-
tados por la Dirección de Planificación, Compra y Evaluación (DGPCA) de 
la Región Sanitaria de Barcelona, el número de altas con procedimientos de 
IC con financiación pública realizadas en centros de la Xarxa Hospitalària 
d’Utilitat Pública de Catalunya (XHUP) ha sido de 112, de las cuales 49 
correspondieron a adultos y 63 a niños (32 de los cuales eran menores de 4 
años). Complementariamente, en la misma fuente CMBD-HA, y otras, 
constan 28 adultos y 21 niños, con otro tipo de financiación y realizadas en 
centros que no pertenecen a la XHUP, aunque esta información podría ser 
parcial, vista la voluntariedad de la declaración en el CMBD-HA por parte 
de centros que no pertenecen a la XHUP.
 Según los datos facilitados por la DGPCA, la contratación del CatSa-
lut de IC en el año 2009 ha sido de 90 procedimientos (70 en población in-
fantil, realizados en el Hospital Universitario de Sant Joan de Déu, y 20 en 
población adulta, realizados en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau). 
Estos datos representan un incremento del 85% de la contratación para la 
población infantil y un 25% para la población adulta respecto de la situación 
en 2005. Este incremento se produjo, fundamentalmente, en los años 2006 y 
2007, y se ha mantenido con posterioridad.
 La contratación del procedimiento de IC estaba valorada para el año 
2009 en 34.245 euros, incluyendo el aparato, el ingreso y la intervención 
para implantarlo, la reeducación y el seguimiento. En febrero de 2010, se ha 
ampliado la cartera de servicios comunes y ahora se incluye también la re-
novación de los componentes externos de los IC.3

 Los criterios de indicación de los IC en niños se han ido ampliando 
desde que originalmente solo se intervenía a niños mayores con hipoacusias 
profundas hasta la actualidad, en que los niños con menores grados de hi-
poacusia ya son candidatos a un IC. Además, los niños pueden recibir un IC 
mucho antes (antes del año de vida). La edad mínima de implantación está 
en discusión, pero nunca antes de tener la certeza absoluta de que el niño es 
hipoacúsico profundo y que no saca rendimiento a los mejores audífonos 
convencionales durante un mínimo de 3 meses. La certeza se puede tener a 
los 6 meses de vida, sumando los 3 meses a prueba con audífonos.
Las mejoras en los resultados en el habla, el lenguaje y la comunicación en 
niños con ICU lo han convertido en el tratamiento estándar en niños con 
hipoacusia bilateral de severa a profunda.4
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 Una tendencia reciente es que cada vez son más los centros que reali-
zan ICB en niños. El ICB comporta implantar quirúrgicamente el dispositi-
vo en ambos oídos ya sea simultáneamente (en el mismo acto quirúrgico) o 
secuencialmente (entre el IC1 y el IC2 hay un período de tiempo variable). 
En estos momentos, como la mayoría de niños ya disponen de un ICU, la 
cirugía más habitual es la de ICB secuencial.
 El ICB proporciona al niño con hipoacusia de severa a profunda una 
estimulación auditiva bilateral. Según los resultados de estudios psicoacústi-
cos, la audición binaural (con las dos orejas) fisiológica o proporcionada por 
el uso de prótesis auditivas convencionales bilaterales ha mostrado benefi-
cios en la estereofonía, en la localización del sonido y en el reconocimiento 
del lenguaje en silencio y sobre todo con ruido, y evita el efecto sombra de 
la cabeza (dificultad de escuchar cuando hablan en el lado hipoacúsico). Es-
tos efectos son conocidos como Head shadow binaural summation y Binau-
ral squelch.
 Con la audición monoaural (con una oreja), la localización del sonido 
y el reconocimiento del lenguaje con ruido son difíciles de alcanzar, pero 
importantes para evitar peligros y atender a una persona parlante cuando 
hay otros parlantes o hay ruido. Por lo tanto, es lógico que se investigue si 
los mismos beneficios se pueden producir cuando la estimulación auditiva 
deriva de dos implantes cocleares.
 Como en todo nuevo procedimiento se formulan preguntas sobre su 
eficacia/efectividad, seguridad y coste-efectividad desde diferentes perspec-
tivas (planificadores, gestores, profesionales, padres y usuarios); la resolu-
ción de las cuales tiene que comportar, o no, una modificación de las indica-
ciones de uso vigentes, así como de los criterios de selección de los pacientes 
en nuestro contexto. Con respecto a los adultos, se formulan también pre-
guntas sobre si las nuevas evidencias modifican o no las indicaciones vigen-
tes hacia los ICU o los ICB en nuestro contexto.
 En el año 2006 la AIAQS (antes AATRM) elaboró una consulta técni-
ca sobre IC,1 que tenía como objetivos describir las indicaciones clínicas de 
los IC en adultos y niños, así como evaluar su seguridad y eficacia sobre la 
base de la evidencia científica disponible. En el marco de colaboración pre-
visto en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, la AIAQS 
recibe el encargo de realizar un informe de evaluación sobre la eficacia/efec-
tividad y eficiencia de los ICB en niños y criterios de indicación de los IC en 
adultos y niños con los siguientes objetivos: 1) analizar el conocimiento cien-
tífico disponible sobre efectividad, seguridad, factores pronósticos y coste-
efectividad de los ICB en niños con hipoacusia neurosensorial bilateral de 
severa a profunda, y 2) criterios de indicación de los implantes cocleares en 
niños y adultos.
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Objetivos 
Los objetivos de esta consulta técnica pretenden dar respuesta a las siguien-
tes preguntas:

 1.  ¿Cuál es la efectividad, la seguridad, los factores pronósticos y el coste-
efectividad (C-E) de los ICB en niños con hipoacusia neurosensorial 
bilateral de severa a profunda?

 2.  ¿Cuáles son los criterios de indicación de los IC en niños y adultos?
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Metodología 
Diseño
Revisión sistemática (RS) de la evidencia científica.

Identificación de los estudios
Se ha realizado una búsqueda bibliográfica, de enero de 2006 a octubre de 
2009, en las principales fuentes de información: Medline, National Guideli-
nes Clearinghouse, Clinical Evidence, ECRI, Hayes, UptoDate, Dare, HTA 
Database, Cochrane Library, IBECS, MEDES, SCOPUS, UK National 
Electronic Library of Health, Essential Evidence. La estrategia de búsqueda 
se describe en el Anexo 1. Se ha completado con una búsqueda manual de 
las referencias bibliográficas de los documentos más relevantes.

Criterios de selección
Criterios de inclusión
Pacientes: hipoacusia bilateral de severa a profunda ya sea prelocutiva (o 
prelingual), perilocutiva (o perilingual) o poslocutiva (o poslingual) en per-
sonas de cualquier edad. La hipoacusia es prelocutiva cuando la lesión se 
produce con anterioridad a la adquisición del lenguaje oral (0-2 años), peri-
locutiva cuando la lesión se produce en el momento de la adquisición del 
lenguaje (2-5 años) y poslocutiva cuando la lesión aparece posteriormente a 
la estructuración del lenguaje (más de 5 años).
 Intervención: IC, ICU e ICB (ya sea simultáneo o diferido/secuencial). 
El ICB simultáneo consiste en insertar los dos IC en un mismo acto quirúr-
gico. El ICB es diferido/secuencial cuando entre la inserción del primer im-
plante [IC1] y el segundo [IC2] hay un período de tiempo que puede ser 
variable.
 Comparadores: pacientes normoyentes, con ICU, con estimulación 
electroacústica o bimodal (ICU más audífono en la oreja contralateral) o sin 
grupo control.
 Resultados: efectividad, seguridad, factores pronóstico, C-E y criterios 
de indicación. En el Anexo 2 se describen las asunciones de la evaluación 
económica realizada en la guía del National Institute for Healthand Clinical 
Excellence (NICE).
 Diseño: guías de práctica clínica (GPC), posicionamientos de socieda-
des científicas o de otras entidades, metanálisis (MA), RS e informes de 
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evaluación (IE) de agencias o unidades de evaluación de tecnologías sanita-
rias.
 Idioma de la publicación: inglés, francés o castellano.
 Calidad de la publicación: alta (valores positivos en la mayoría de 
ítems de los instrumentos administrados). A igualdad de calidad, se han in-
cluido los de más reciente publicación.

Criterio de exclusión
 Se han excluido todos aquellos documentos cuyas recomendaciones/conclu-
siones se han fundamentado en los documentos incluidos.
 La aplicación de los criterios de selección la ha realizado un miembro 
del grupo y las dudas se han resuelto con otro miembro del grupo.

Evaluación de la calidad
Los instrumentos específicos para realizar la lectura crítica de los documen-
tos han sido los siguientes:

 •  GPC: dimensión sobre rigor metodológico del instrumento AGREE.5

 •  RS: ítems 1.1-1.5, 2.1. y 2.2 del checklist por RS/MA del SIGN.6

 •  IE: dominio sobre metodología e ítem 25 del dominio sobre conclusio-
nes del instrumento del Grupo de Elaboración y Validación de Instru-
mentos de Evaluación de Calidad de los productos de Agencia/Unida-
des de Evaluación de Tecnologías Sanitarias (GEVIEC).7

 La calidad ha sido evaluada por un colaborador externo de la AIAQS 
y las dudas se han resuelto con otro miembro del grupo.

Clasificación y síntesis de la evidencia
El sistema de clasificación de la evidencia en niveles (del 1 al 4) utilizado en 
este documento es el del SIGN modificado (Anexo 3). Las tablas de eviden-
cia realizadas de los documentos identificados y de los incluidos no se pre-
sentan (en los documentos incluidos se pueden consultar las tablas de evi-
dencia de los estudios sobre los ICB en niños).
 A partir del nivel de evidencia se han emitido conclusiones sobre la 
efectividad, seguridad, factores pronóstico y C-E de los ICB en niños y se 
han formulado recomendaciones sobre la indicación de los IC en niños y 
adultos. Estas recomendaciones se han formulado teniendo en cuenta los 
aspectos descritos por el Juicio razonado del SIGN,6 que es uno de los mé-
todos sugeridos en el Manual de elaboración de una GPC en el Sistema 
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Nacional de Salud.8 Este sistema gradúa las recomendaciones en A, B, C o 
D, según la calidad de la evidencia sea muy buena, buena, regular o baja. 
Además, en la formulación y graduación de la recomendación ha participa-
do un grupo de clínicos de nuestro contexto expertos en la materia. Ante 
aspectos más prácticos sin evidencia, el grupo ha formulado recomendacio-
nes de buena práctica clínica (√) (Anexo 3).
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Resultados

1. Descripción de la evidencia científica
De los documentos identificados por la búsqueda bibliográfica y la posterior 
revisión manual de los estudios relevantes, tres cumplen con los criterios de 
inclusión y constituyen la evidencia científica en que se fundamenta este in-
forme de evaluación sobre los IC en adultos y niños.

Estos tres documentos son los siguientes:

 •  Un informe de evaluación sobre los IC (septiembre de 2009) elaborado 
por la consultora americana Hayes.9

 •  Una GPC del NICE sobre los IC en niños y adultos con hipoacusia de 
severa a profunda (enero de 2009).10 La RS sobre la efectividad y C-E de 
los IC por hipoacusia de severa a profunda en niños y adultos en que se 
fundamenta esta GPC ha sido recientemente actualizada (septiembre 
de 2009).11

 •  Una RS sobre los ICB en edad pediátrica de Johnston (2009) sobre la 
efectividad de los ICB en niños.4

En el Anexo 4 se describen los documentos excluidos según la causa.

 De la revisión comparativa de los tres documentos anteriores resulta el vo-
lumen de evidencia disponible sobre los ICB en niños:

 •  No se ha identificado ningún ECCA sobre IC en niños, ni ICU ni ICB.
 •  Se han identificado 26 estudios de diferentes diseños sobre el ICB en 

niños. Ninguno realizado en España y más de la mitad publicados re-
cientemente.

Los diferentes diseños de estos 26 estudios sobre los ICB en niños son: un 
caso-control, 16 cohortes (siete con grupo control y el resto sin), ocho series 
de casos y un estudio de un caso. Estos estudios están sometidos a numerosas 
limitaciones que se describen en la Tabla 1 y, por lo tanto, su calidad meto-
dológica es baja. El paciente tipo de estos estudios sobre ICB es el de un niño 
con hipoacusia prelocutiva. En 16 estudios, el niño lleva un IC y se le inserta 
un segundo IC tiempo después (ICB secuencial). En los otros 10 estudios, 
hay casos como los anteriores o bien son niños sin ningún IC que reciben los 
dos al mismo tiempo, en un mismo acto quirúrgico (ICB simultáneo).
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Tabla 1. Limitaciones metodológicas de los estudios sobre ICB en niños

•  Muestra muy pequeña o relativamente pequeña

•  A menudo no hay grupo control (los pacientes son sus propios controles)

•  Potencial conflicto de la industria (financiadores) en el diseño, realización, ejecución, 
análisis y preparación del manuscrito

•  Uso de diferentes pruebas (medidas de resultado), y no todos reciben las pruebas en 
situaciones con ruido

•  Seguimiento corto en la mayoría de los pacientes (3 meses) o incompleto en los pocos 
casos en que el seguimiento del estudio es hasta los 18 meses. Tiempo posiblemente 
muy corto para mostrar beneficios de los ICB

•  Medidas de resultado subjetivas

•  Cuando se realizan las pruebas, los niños con ICU tienen mayor grado de experiencia 
con el IC que los que reciben el ICB simultáneo. Posible efecto en los resultados

•  No se informa de datos completos de todos los pacientes

•  Diferencias entre las edades de los participantes o semanas de la implantación

2. ICB en niños con hipoacusia neurosensorial 
bilateral de severa a profunda: efectividad, 
seguridad, factores pronósticos  
y coste-efectividad

2.1. Efectividad
Los resultados sobre la efectividad de los ICB en niños derivan de los 26 estu-
dios identificados y se presentan según el resultado estudiado. Dentro de cada 
uno, se detalla también el tipo de intervención (secuencial o simultáneo).

Localización del sonido
Siete estudios12-18 de los 13 que analizaron este resultado informaron de me-
joras con el ICB en comparación con el ICU. Los que no reportaron mejora 
en la localización del sonido en la situación bilateral tenían participantes 
que habían recibido hacía poco el IC2 (término medio, 8 meses postactiva-
ción del IC2) o habían tenido un período de deprivación muy largo en el 
segundo oído.14,19-23
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 La localización del sonido en los niños con ICB se midió en los estu-
dios anteriores mediante diferentes pruebas, siendo la más común la de Án-
gulo mínimo audible. Los resultados de esta prueba en un total de 31 niños 
(cinco estudios en que se utilizó) indican que el 46% de los niños (17/37) con 
ICB realizan esta tarea en el umbral 20º en comparación con el 14% (5/35) 
con un ICU. La proporción de niños con ICB que realizaron esta tarea a 
niveles comparables con los niños con audición normal fue significativamen-
te mayor que la proporción de niños con un ICU (p = 0,001). En uno de los 
estudios no se mostró ninguna mejora en la situación ICB, y una posible 
explicación de este hecho podría ser porque habían experimentado un pe-
ríodo de sordera largo antes de recibir el segundo implante.

Reconocimiento del lenguaje con ruido
Quince estudios analizaron el reconocimiento del lenguaje con ruido en ni-
ños con ICB. Algunos utilizaron medidas estandarizadas y otros una amplia 
variedad de medidas diseñadas específicamente para el estudio. En 13 de los 
15 estudios se observó una mejora en el reconocimiento del lenguaje con 
ruido en los niños con ICB.13,14,16-18,20,21,23-28 En los que no, los participantes 
habían estado un largo período de tiempo entre el IC1 y el IC2.22,29 Tampoco 
la mejora se observó en todos los casos. Esta se asoció con un período más 
corto de hipoacusia o deprivación en el segundo oído en algunos estudios, 
pero no en todos.
 Dos de los estudios identificados utilizaron la prueba AdSpon (Adap-
tive Spondee Discrimination Test) y mostraron que del total de 16 niños par-
ticipantes, ninguno del grupo con ICU pudo realizar la tarea al nivel de un 
niño normoyente, mientras que el 13% (2/16) de los niños con ICB lo po-
dían hacer a este nivel. Las diferencias entre estos ICB y los ICU hacia la 
normalidad no fueron estadísticamente significativas.21,22

Medidas electrofisiológicas
Cinco estudios informan sobre las medidas electrofisiológicas:13,14,16,19,23 cua-
tro estudios con casos de inserción simultánea o secuencial y un estudio con 
todos los casos insertados secuencialmente. Estos cinco estudios sugieren 
que hay un período sensible, desde el nacimiento hasta los 3 años, para el 
desarrollo auditivo central del procesamiento bilateral. Los potenciales au-
ditivos evocados mostraron un alargamiento de las latencias de las ondas 
cuando el implante era secuencial en comparación con el simultáneo.
 Estudios longitudinales citados en la RS de Johnston4 indican que estas 
latencias de onda mejoran con el tiempo, especialmente en niños implanta-
dos antes de los 3 años. Los potenciales evocados de la corteza auditiva 
(medidos por la latencia y la morfología de la onda P1) fueron fundamental-
mente diferentes entre los niños implantados antes de los 3 años y medio y 
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después de los 3 años y medio. Los niños más pequeños implantados mos-
traron un rápido desarrollo de la morfología y latencia de la onda P1 (con-
firmando mayor plasticidad cerebral), mientras que los implantados más 
tarde mostraban morfologías alteradas y latencias más lentas.30-34

Estudios sobre el lenguaje
Solo se ha identificado un estudio de un caso con ICB secuencial (IC1 a los 
2 años y medio e IC2 a los 4 años) sobre este resultado. A los 4 años y medio, 
este niño tenía un habla y un desarrollo del lenguaje dentro del rango nor-
moyente.35

Otras medidas
Solo se ha identificado un estudio que utilice medidas pediátricas de calidad 
de vida relacionada con la salud (CVRS) (PedsQL) en niños con ICB (si-
multáneo/secuencial).12 No se observaron diferencias entre los niños con 
ICB o con ICU (grupo control) en la medida del PedsQL.
 Otros seis estudios (tres con ICB secuenciales y tres con ICB simultá-
neos/secuenciales) utilizaron un abordaje cualitativo o diseñaron un cues-
tionario para obtener información sobre el beneficio del ICB en el niño re-
ferido por los padres. Estos estudios indican que, en general, las valoraciones 
de los padres y adolescentes son positivas sobre la percepción del beneficio 
del IC2 referentes a la localización del sonido y al reconocimiento del soni-
do con ruido.16,21,22,24,25,36

2.2. Seguridad
Los resultados sobre la seguridad de los ICB en niños se fundamentan en los 
estudios sobre ICB en niños identificados por el IA Hayes9 y la RS11 de la 
GPC del NICE.
 En ninguno de los estudios incluidos en estos documentos se declara-
ron abandonos (por fracaso irreversible del IC) ni complicaciones mayores 
que implican una cirugía de revisión bajo anestesia general. Tampoco pre-
sentan datos hacia problemas con la reimplantación durante un procedi-
miento de revisión ni casos de meningitis. Sólo 2/9 estudios sobre ICB en 
niños descritos en el IA Hayes declaran efectos adversos. En uno de estos 
(Kühn-Inacker et al., 2004) poco después de la activación del IC2, algunos 
niños expresaron irritación y decepción debido a la expectativa de un bene-
ficio inmediato, y quejas por ruido molesto, dolor de cabeza o incapacidad 
de no sentir nada. Estos efectos iniciales se trataron en sesiones de adiestra-
miento auditivo. A los 6-12 meses después de la activación del IC2 todos los 
niños manifestaron efecto beneficioso.24 En el otro estudio (Galvin et al., 
2007), se declaró uso limitado y actitud negativa o neutral en la mayoría de 



29EVALUACIÓN DE LOS IMPLANTES COCLEARES BILATERALES EN NIÑOS. 
CRITERIOS DE INDICACIÓN DE LOS IMPLANTES COCLEARES EN NIÑOS Y ADULTOS

los pacientes con el IC2. Con respecto al ICB, uso constante del dispositivo 
en ocho pacientes y actitud positiva en seis pacientes.21

 La seguridad que muestra la inserción del ICB en niños es similar a la 
observada con los ICU.11 Cuando se compara con los adultos, los niños pre-
sentan una mayor incidencia de complicaciones mayores (6,8 vs. 1,4-1,7 por 
paciente-año, respectivamente) y una incidencia de complicaciones meno-
res similar (34,7 vs. 35,3 por 100 pacientes-año, respectivamente).11

 Desde que se consensuó internacionalmente la necesidad de vacunar 
contra la meningitis neumocócica antes de la cirugía37 la incidencia de me-
ningitis en los IC ha caído hasta niveles aceptables aunque podría bajar más. 
Por lo tanto, se tiene que prestar especial atención a la vacunación preope-
ratoria y a la intervención postoperatoria con antibióticos ante infecciones 
en el oído medio para reducir la incidencia de meningitis postoperatoria.
 

2.3. Factores pronósticos
Según los resultados de efectividad de los ICB en niños prelocutivos de los 
26 estudios descritos anteriormente, la edad a la inserción del primer im-
plante, así como la duración de la deprivación auditiva, se han identificado 
como importantes factores en la función auditiva y en el desarrollo del habla 
y del lenguaje. Por lo tanto, cuanto antes se inserte el IC y más corto sea el 
período entre implantes, mejor pronóstico se obtendrá en la localización del 
sonido y el reconocimiento del habla en ruido.

2.4. Coste-efectividad
La GPC del NICE10 desarrolla un modelo de Markov para analizar el C-E 
de insertar un ICB simultáneo o secuencial (3 años entre el IC1 y el IC2) en 
comparación con la inserción de un ICU en adultos o niños con hipoacusia 
de severa a profunda que están recibiendo el tratamiento estándar (con audí-
fono o sin él). Según este modelo, el ratio C-E incremental para un ICB si-
multáneo o un ICB secuencial en niños en comparación con un ICU en ni-
ños fue de 40.400 libras y 54.100 libras por AVAC (año de vida ajustado por 
calidad) ganado, respectivamente. Según las recomendaciones de esta mis-
ma GPC, los resultados sugieren que el C-E estimado es sensible al horizon-
te temporal, manteniendo los costes y las utilidades. Cuando el escenario 
incluye el coste de la educación o el IC se inserta a mayor edad, el impacto 
en el C-E es pequeño. En el caso de los ICB simultáneos, los análisis son 
sensibles a los cambios en el coste del implante y las utilidades ganadas.
 No se ha identificado ningún estudio C-E realizado en España; sin 
embargo, se incluye un estudio de costes sobre los ICU en niños y adultos, 
realizado por Manrique et al.,38 en 2006, dada la importancia de disponer 



30 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

de datos del contexto español. En esta revisión se analizan 877 casos (niños 
y adultos) atendidos en cinco centros con programas de IC. Según este es-
tudio, el coste total de un ICU en un niño, el año 2006, oscilaba entre 
37.700 y 44.300 dólares americanos. Este coste incluía: gastos relacionados 
con las consultas prequirúrgicas, controles, pruebas, vacunas y profilaxis 
(2.635 dólares), cirugía y anestesia (29.141 dólares), programación del IC 
(1.400 dólares), rehabilitación posterior con apoyo durante la programa-
ción del IC (2.500 dólares), visitas de seguimiento con audiometría, prue-
bas audiológicas, revisión del programa del IC, baterías y sustitución de 
componentes (3.893 dólares durante 25 años, más costoso en seguimientos 
más largos).

3. Criterios de indicación de los IC en niños
Los criterios de indicación de los IC en niños, también en el caso de los adul-
tos, se fundamentan en los tres documentos que cumplen los criterios de 
inclusión y constituyen la evidencia científica en la que se fundamenta este 
informe donde soólo se describe la relativa a los ICB en niños.
 Los expertos clínicos recomiendan el cumplimiento de los siguientes 
cinco criterios de indicación antes de realizar un IC en niños [√]:

  •  Criterio 1: Hipoacusia neurosensorial bilateral de severa (pérdida au-
ditiva 71-90 dB) a profunda (pérdida auditiva > 90 dB) o total (pérdi-
da auditiva > 119 dB) en niños de 5 años hasta los 17 años [grado C].

      En los menores de 5 años, el criterio audiométrico es más restric-
tivo, es decir, está indicado el IC ante hipoacusias bilaterales profun-
das (> 90 dB) [√].

      La edad ideal para recomendar el IC se sitúa antes de los 2 años 
de vida. Después de los 8-10 años, el rendimiento del IC será menor y 
es necesaria una valoración individual y siempre un período de prue-
bas con audífono durante 3-6 meses [√].

      Como son los padres de los niños con hipoacusia los responsables 
de decidir sobre la inserción o no del IC, es muy importante garantizar 
el consentimiento médico informado [√].

  •  Criterio 2: Hipoacusia prelocutiva, perilocutiva y poslocutiva [gra-
do C].

  •  Criterio 3: Sin beneficio o con beneficio mínimo con audífono según 
puntuación de pruebas de reconocimiento del lenguaje (en silencio) 
después de un período de prueba de 3-6 meses [grado D].

      Se considera que el beneficio es insuficiente si los umbrales tona-
les a frecuencias conversacionales son superiores a 50 dB o bien el 
reconocimiento de bisílabas es inferior al 40% (en listados de pala-
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bras estandarizadas y balanceadas en contexto abierto y a 65 dB en 
silencio) [√].

      Antes de los 5 años de edad no es posible realizar pruebas de 
audiometría verbal ante la falta de desarrollo del lenguaje y, por lo 
tanto, hay que hacer determinaciones de los umbrales tonales, ya sea 
con audiometrías conductuales u objetivas por potenciales evocados 
auditivos [√].

      En los niños, durante el período de pruebas se tendría que eva-
luar el habla, las habilidades de lenguaje y comprensión, teniendo en 
cuenta la edad, el estado de desarrollo y la capacidad cognitiva de 
cada niño [grado D].

      En niños muy pequeños, el tiempo de prueba se tiene que am-
pliar hasta asegurar que se ha obtenido realmente el máximo benefi-
cio posible [grado D].

      Las pruebas tienen que tener en cuenta las discapacidades de la 
persona, ya sean físicas o cognitivas, lingüísticas o de otros tipos, y 
adaptarlas cuando sea necesario. Si no es posible administrar una 
prueba por falta de habilidades para hacerla adecuadamente, se 
considerará la realización de otras pruebas de evaluación [grado D].

  •  Criterio 4: Hace falta una evaluación psicológica y neurológica previa 
que confirme el beneficio que aportará el IC [grado D].

      Es recomendable una evaluación psicológica previa al IC como 
punto de referencia para evaluar el impacto del IC en la adaptación 
del niño a su nueva situación [grado D].

  •  Criterio 5: Disponer de estudios de diagnóstico para la imagen (tomo-
grafía computarizada [TC], resonancia magnética [RM], o ambas) 
que demuestren la existencia de una cóclea suficientemente desarro-
llada para alojar el electrodo y que confirmen la presencia del nervio 
coclear [√].

Cuando estos cinco criterios se cumplen, existe la posibilidad de realizar un 
ICU o un ICB. En este último caso, la inserción puede realizarse en el mis-
mo acto quirúrgico (ICB simultáneo) o en dos cirugías más o menos conse-
cutivas (ICB diferido o secuencial).
 Cuando la causa de la hipoacusia es infecciosa o se asocia a otras disca-
pacidades, la opción del ICB simultáneo tendría que ser la intervención a 
recomendar. Estas condiciones son las siguientes [√]:

  1. Hipoacusia posmeningitis o poscitomegalovirus o postinfecciosa.
  2. Hipoacusia asociada a ceguera.
  3. Presencia de otros déficit multisensoriales.
  4. Síndrome de USHER (se asocia con pérdida progresiva de visión).
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Cuando el niño ya lleva un IC (ICU), y se presentan otras patologías o la 
evolución no es la esperada, la opción del ICB secuencial es la alternativa 
quirúrgica recomendada. Las situaciones en que se tendría que añadir un 
segundo implante son las siguientes [√]:

  •  Malformaciones del oído interno con poco resultado funcional unila-
teral.

  •  Trastorno del déficit de atención e hiperactividad (TDAH) u otros 
trastornos de conducta asociados a hipoacusia.

  •  Cuando la evolución con el primer implante es satisfactoria pero tór-
pida con buena implicación familiar.

  •  Cuando se presenta una nueva patología que puede interferir los re-
sultados del primer implante.

  •  Síndrome de Pendred o de otros hereditarios que se asocian a pérdi-
da progresiva bilateral.

Cuando ninguna de las circunstancias anteriores afecten al niño, la reco-
mendación es la de implantar un ICU dada la situación de recursos limita-
dos para esta intervención en el sistema sanitario público [√].

4. Criterios de indicación de los IC en adultos
Los criterios de indicación de los IC en adultos, también en el caso de los 
niños, se fundamentan en los tres documentos que cumplen con los criterios 
de inclusión y constituyen la evidencia científica en la que se fundamenta 
este informe.
 Los mismos criterios de indicación de los IC en niños son válidos para 
los adultos y también deben cumplir los cinco criterios [√].

  •  Criterio 1: Hipoacusia neurosensorial bilateral de severa a profunda 
o total (pérdida auditiva de 71-90 a > 91dB) a frecuencias conversa-
cionales (de 500 a 4.000 Hz) en adultos de cualquier edad pero con 
una esperanza de vida de más de 3-5 años [grado C].

      En las hipoacusias leves o moderadas en todas las frecuencias no 
está indicado el IC ya que se obtiene, habitualmente, beneficio con 
los audífonos [√].

  •  Criterio 2: Hipoacusia poslocutiva [grado C].
    En adultos con hipoacusia poslocutiva se recomienda una valoración 

individualizada si la deprivación de la audición es de más de 35-40 
años [√].

      No hay suficiente evidencia para recomendar el IC en adultos 
con hipoacusia bilateral prelocutiva de forma generalizada [grado C]. 
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No obstante, se recomienda una valoración individualizada del grado 
real de audición, el entorno educacional (oralista vs. lenguaje de sig-
nos) y las expectativas del paciente [√].

  •  Criterio 3: Sin beneficio o beneficio mínimo con los mejores audífo-
nos tanto a nivel tonal como funcional después de un período de 
prueba de 3-6 meses [grado D].

      Se considera que el beneficio es insuficiente si los umbrales tona-
les a frecuencias conversacionales son superiores a 50 dB o bien el 
reconocimiento de bisílabas es inferior al 40% (en listados de pala-
bras estandarizadas y balanceadas en contexto abierto y a 65 dB en 
silencio) [√].

      Las pruebas tienen que tener en cuenta las discapacidades de la 
persona, ya sean físicas o cognitivas, lingüísticas o de otros tipos, y 
adaptarlas cuando sea necesario. Si no es posible administrar una 
prueba por falta de las habilidades para hacerla adecuadamente, se 
tienen que considerar otras pruebas de evaluación [√].

  •  Criterio 4: Convicción del paciente de que la mejora auditiva que le 
aportará el IC le beneficiará personal y socialmente. Se recomiendan 
valoraciones personales, laborales y psicológicas previas [√].

      Se recomienda considerar el IC cuando la hipoacusia ocasiona 
importantes efectos adversos en la CVRS de la persona con el objeti-
vo de reducir su impacto [√].

  •  Criterio 5: Disponer de estudios de diagnóstico para la imagen (TC, 
RM, o ambas) que demuestren la existencia de una cóclea suficiente-
mente desarrollada para alojar el electrodo y que confirmen la pre-
sencia del nervio coclear [√].

Cuando estos cinco criterios de indicación se cumplen, la opción más acep-
tada y recomendable, en general, en los pacientes adultos es el ICU [√].
 Se recomienda que el ICB simultáneo sea la primera opción de trata-
miento cuando el paciente sea ciego o presente otras discapacidades que 
incrementen su confianza con el estímulo auditivo como mecanismo senso-
rial primario en su orientación espacial; también en adultos laboralmente 
activos, hipoacusias agudas o posmeningitis [√].
 Cuando el paciente ya lleve un IC, la opción diferida será la viable pero 
se recomienda que antes se haya demostrado el beneficio que el segundo 
implante le reporta en aspectos psicológicos, familiares y sociales [grado D].
 En los adultos, la edad a la implantación es un factor pronóstico inde-
pendiente del factor de deprivación auditiva (resultados más satisfactorios 
a menos edad). También cuanto más corto sea el período entre implantes 
mejor pronóstico tendrá la intervención. De todas maneras, hay resultados 
de beneficio después de 9-10 años de deprivación auditiva, aunque es nece-



34 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

sario tener en cuenta la plasticidad cerebral que puede variar entre indivi-
duos [√].
 El ICB es una opción poco recomendable cuando el tiempo de depri-
vación auditiva de un oído es muy grande respecto del otro en casos de hi-
poacusia simétrica. En estos casos, se recomienda implantar únicamente en 
el oído con un período de deprivación auditiva más corto, consensuando la 
decisión con el paciente y teniendo en cuenta su lateralidad (diestro o zur-
do) [√].
 Hay dos indicaciones de los IC que se encuentran en estudio:

 •  Hipoacusias asimétricas (profunda en un oído y moderada en el otro). 
En estos casos se recomienda el ICU en el oído con hipoacusia profunda 
siempre y cuando la causa de la hipoacusia moderada del otro oído sea 
progresiva (enfermedad autoinmunitaria y síndrome de Ménière, por 
ejemplo) [grado D].

 •  Hipoacusias profundas en sonidos agudos (> 1.000 Hz) con preservación 
de graves. En estos casos se recomienda la estimulación electroacústica 
con implantes híbridos (dispositivos configurados por un IC y un audífo-
no) [grado D].
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Conclusiones
1. Evidencia científica disponible
Hay evidencia científica de calidad y muy actual sobre los IC en niños y 
adultos que se concreta en una GPC del NICE, un IE de la consultora ame-
ricana Hayes y una RS. No obstante, los estudios individuales sobre los ICB 
en niños descritos en estos documentos presentan limitaciones metodológi-
cas (diseños a menudo sin grupo control, muestras pequeñas y de conve-
niencia, alta variabilidad en las medidas de resultado estudiadas, etc.) y, por 
lo tanto, la confianza en obtener los mismos resultados en otros casos es 
pobre (nivel de evidencia 3 o 4).

2. ICB en niños: efectividad, seguridad, 
factores pronósticos y evaluación económica
Los resultados de los estudios disponibles sobre los ICB en niños indican que 
la localización del sonido y el reconocimiento del habla con ruido mejoran. 
Cuando se compararon estudios similares, los resultados indican que los nive-
les de audición con ICB son comparables a los de niños normoyentes, a dife-
rencia de lo observado con el ICU, pero las diferencias no fueron estadística-
mente significativas en el reconocimiento del habla con ruido. No obstante, 
no tenían la potencia estadística para poder alcanzar significación estadística 
(se tenía una muestra de 14 pacientes cuando se necesitarían 41 para detectar 
una diferencia estadísticamente significativa del 13% entre grupos: ICB vs. 
ICU). Las mejoras en estos dos resultados fueron más consistentes en aque-
llos casos en que el IC2 se recibía antes de los 4 años desde el inicio de la hi-
poacusia, pero no en todos los estudios. Parece que la mayoría de las mejoras 
se observaron cuando los IC se implantaron precozmente y el período entre 
IC1 y IC2 fue corto. En el caso de los ICU en niños, la edad en el ICU, así 
como la duración de la hipoacusia, se han identificado como importantes fac-
tores en la función auditiva y en el desarrollo del habla y del lenguaje.
 Para las medidas electrofisiológicas, es necesaria una investigación adi-
cional para examinar la influencia del tiempo entre implantes sobre las me-
didas electrofisiológicas y conductuales. Esta proporcionará más informa-
ción sobre la plasticidad auditiva y los períodos críticos para el desarrollo 
auditivo. No obstante, partiendo de los estudios electrofisiológicos disponi-
bles, el reconocimiento del lenguaje con ruido y la localización de sonido 
sustentan la reducción de los períodos de tiempo entre los IC (y, por lo tan-
to, la reducción del tiempo de deprivación auditiva en el otro oído).
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 En cuanto a los estudios sobre el lenguaje, los resultados no pueden ser 
extrapolables a otros niños, ya que solo se identificó un estudio de un caso 
con ICB secuencial. No se han identificado estudios que analicen el habla, el 
lenguaje u otras medidas psicoeducativas en niños con ICB. Como el ICB se 
está incrementando, se espera que en breve se publiquen estudios con mues-
tras mayores, como ocurrió en el caso de los ICU. Es necesario que las 
muestras sean grandes para identificar que los ICB son uno de los factores 
asociados con la mejora del lenguaje postimplante. Algunos estudios indi-
can que determinadas características (niveles socioeconómicos más eleva-
dos, familias menos numerosas, etc.) se han asociado a mejoras en el reco-
nocimiento del lenguaje, producción y lenguaje en niños con ICU. También 
hay características del dispositivo (p. ej.: mayor número de electrodos) que 
se han asociado a mejores resultados postimplante, como por ejemplo la 
mejora en las estrategias de codificación del habla.
 La mejora en la CVRS en los niños con ICU en comparación con los 
niños sin implante está constatada, especialmente en aquellos que reciben el 
ICU antes de los 5 años. Todavía no está claro si la CVRS puede mejorar 
más con un segundo implante. En el único estudio identificado no se de-
muestra esta mejora en tener un segundo implante, pero podría ser que la 
medida no fuera sensible al beneficio añadido por este. Con el fin de com-
prender los beneficios de recibir un segundo implante, la investigación cua-
litativa puede identificar algunos de los resultados relevantes asociados al 
uso del ICB. Algunos de estos pueden incluir interacción padre-hijo, apren-
dizaje escolar, relación con pares, entre otros.
 Los IC son dispositivos seguros en niños y adultos, y la incidencia de la 
meningitis se encuentra en niveles aceptables desde el acuerdo de adminis-
trar la vacuna contra la meningitis neumocócica antes de la cirugía.
 No se han realizado en España evaluaciones económicas sobre el ICB, 
pero sí un estudio de costes sobre el ICU en el año 2006. En el estudio C-E 
realizado en el Reino Unido se concluye que el ratio C-E incremental para 
un ICB en comparación con un ICU oscila entre 40.000 y 54.000 libras por 
AVAC ganado en pacientes pediátricos. De la valoración de estos estudios 
se identifican aspectos que se tienen que considerar, como el coste de la ad-
quisición, fiabilidad a largo plazo, oferta de apoyo durante las etapas de re-
habilitación, posibilidad de descuentos en el IC2, entre otros.

3. Criterios de indicación de los IC  
en niños y adultos
Los criterios de indicación de los IC en niños y adultos son cinco, bastante 
similares, y es necesario que se cumplan todos antes de la inserción. Estos 
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criterios están descritos en los puntos 3 y 4 del Apartado «Resultados», res-
pectivamente.
 La calidad de la evidencia científica que apoya estos criterios de indi-
cación es baja o muy baja y, por lo tanto, el grado de recomendación que se 
deriva es C o D. En aspectos prácticos importantes y de los cuales no había 
evidencia, el grupo de trabajo ha formulado algunas recomendaciones de 
buena práctica clínica [√].

4. Líneas de investigación futura
En general, la actividad hacia los IC ha aumentado en los últimos años. No 
obstante, la dificultad en conocer la prevalencia e incidencia de los criterios 
de indicación propuestos en este documento limita el análisis de necesidad 
no atendido en nuestro contexto.
 Se tendría que generar evidencia de calidad hacia la efectividad y C-E 
de los IC en adultos y niños en nuestro contexto. Los estudios tendrían que 
ser multicéntricos, con equipos multidisciplinares y rigurosos metodológica-
mente en su ejecución (tamaño muestral, medidas de resultado finales y es-
tandarizadas, seguimientos largos, etc.) con el fin de aumentar y mejorar la 
evidencia disponible en este campo.
 Aparte de un adecuado proceso de selección de los candidatos a recibir 
un IC, el beneficio de esta intervención requiere un correcto seguimiento de 
los casos, lo que implica asegurar, entre otros aspectos, su posterior rehabi-
litación.
 El conocimiento científico se encuentra en un estado constante de evo-
lución y mejora, la aparición de nuevos estudios comporta la continua revi-
sión de la práctica clínica y, por lo tanto, un aspecto fundamental es mante-
ner la vigencia y la calidad de las recomendaciones hacia las indicaciones de 
los IC en adultos y niños.
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Anexo 1.
Estrategia de búsqueda bibliográfica

Estrategia PubMed/Medline
Search #17 AND #23 Sort by: PublicationDate
Search “costs and cost analysis”[mh] OR “cost-benefit analysis”[mh] OR 
“cost allocation”[mh] OR “cost control”[mh] OR “cost of illness”[mh] OR 
“cost savings”[mh] OR “cost sharing”[mh] OR “health expenditures”[mh] 
OR cost[ti] OR costs[ti] OR econom*[mh] OR econom*[ti] OR econom*[sh] 
OR saving*[ti] OR “fees and charges”[mh] OR reimburs*[ti] OR budget*[ti] 
OR expenditur*[ti] OR price[ti] or prices[ti] or pricing[ti] or 
pharmacoeconomic*[ti] OR finan*[ti]
Search randomized controlled trial[pt] OR controlled clinical trial[pt] OR 
clinical trial[pt] OR random*[ti] OR placebo*[ti] OR blind[ti] OR 
blinding[ti] OR trial*[ti] OR outcome*[ti] OR efficacy[ti] OR effectiv*[ti] 
OR (randomized[Title/Abstract] AND controlled[Title/Abstract] AND 
trial[Title/Abstract])
Search #17 AND #21 Sort by: PublicationDate
Search (systemat*[ti] AND review*[ti]) OR (systemat*[ti] AND 
overview*[ti]) OR (integrati*[ti] AND review*[ti]) OR (integrati*[ti] AND 
overview*[ti]) OR (quantitativ*[ti] AND review*[ti]) OR (quantitativ*[ti] 
AND overview*[ti]) OR (methodologic*[ti] AND review*[ti]) OR (me-
thodologic* OR overview*[ti]) OR (collaborativ*[ti] AND review*[ti]) OR 
(collaborativ*[ti] AND overview*[ti]) OR (cochrane[TIAB] AND 
review[pt]) OR (Medline[TIAB] AND review[pt]) OR (Pubmed[TIAB] 
AND review[pt]) OR meta-analy* OR metaanaly* OR meta-analy* OR 
meta-analysis[pt] OR Meta-Analysis as Topic[mesh] OR systematic[sb] OR 
(review[pt] AND random*[ti])
Search #17 AND #19 Sort by: PublicationDate
Search practice guideline[pt] OR guideline[pt] OR guideline*[ti] OR con-
sensus development conference[pt] OR recommend*[ti] OR consens*[ti] 
OR statement*[ti]
Search #14 OR #15 OR #16
Search #13 AND #11
Search #13 AND #10
Search #13 AND #9
Search #12 OR #7
Search #5 OR #6
Search “criteria selection”[ti] OR candidacy[ti] OR indication*[ti]
Search “criteria selection” OR candidacy OR indication*
Search patient selection[MESH]



42 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

Search Cochlear*[ti] AND implant*[ti]
Search Cochlear Implantation[MESH]
Search Cochlear Implants[MESH]

Estrategia SCOPUS
((((KEY(cochlear implants) OR KEY(cochlear implantation))) OR 
((TITLE(cochlear*) AND TITLE(implant*)))) AND (TITLE(“criteria se-
lection” OR candidacy OR indication*))) OR ((((KEY(cochlear implants) 
OR KEY(cochlear implantation))) OR ((TITLE(cochlear*) AND 
TITLE(implant*)))) AND (TITLE(“criteria selection” OR candidacy OR 
indication*)))

Estrategia para otras fuentes de información
Coclear, cocleares, coclear*, cochlear, cochlear*, cochlear implant*
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Anexo 2.
Asunciones del estudio coste-efectividad  
de la guía de práctica clínica del NICE10

 •  La efectividad de los IC se fundamenta en una revisión de los estudios 
que informaban sobre valores de utilidades relacionadas con la salud 
por hipoacusia de severa a profunda por ICU o ICB. En los niños, los 
cambios en la CVRS eran informados por sus padres o profesores como 
proxies. En el análisis case-base, las utilidades se asumieron constantes 
durante el resto de años de vida de la persona.

 •  La utilidad relacionada con la salud de los niños sin IC se obtuvo de to-
dos los niños del Reino Unido con hipoacusia profunda y sin IC. 

 •  Referente a los datos de utilidad para el ICB en niños, se asumieron 
como válidos los recogidos de 24 adultos sordos poslocutivos con ICU y 
que fueron distribuidos aleatoriamente a recibir un segundo implante 
de inmediato u 11 meses más tarde.

 •  No se encontraron datos para incluir en el modelo sobre utilidades rela-
cionadas con la salud sobre el C-E de implantar un segundo IC en una 
persona con un IC. También por falta de datos no se pudieron incluir en 
el modelo los siguientes subgrupos: niños con hipoacusia poslocutiva, 
niños sordos y ciegos o sordos más otras discapacidades.

 •  Los costes incluidos corresponden a los de dos grandes estudios del Rei-
no Unido. En los niños, se recogieron mediante encuesta en los centros 
que realizan esta intervención desde 1998-1999. El coste medio por IC 
de los nueve modelos existentes en el Reino Unido es de 14.661 libras. 
Referente al ICB, el coste de un único implante se dobló (29.222 libras). 
Los descuentos en el segundo implante se tuvieron en cuenta en el aná-
lisis de sensibilidad.
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Anexo 3.
Tabla de niveles de evidencia y grados 
de recomendación para preguntas de 
intervención del SIGN
Niveles de evidencia

1++
Metanálisis de alta calidad, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos 
o ensayos clínicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo

1+
Metanálisis bien realizados, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos 
o ensayos clínicos bien realizados con poco riesgo de sesgo

1–
Metanálisis, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o ensayos clínicos con 
alto riesgo de sesgo

2++
Revisiones sistemáticas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y 
controles. Estudios de cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de 
sesgo y con alta probabilidad de establecer una relación causal

2+
Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de 
sesgo y con una moderada probabilidad de establecer una relación causal

2–
Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo 
significativo de que la relación no sea causal

3 Estudios no analíticos, como informes de casos y series de casos

4 Opinión de expertos

Grados de recomendación

A

Al menos un metanálisis, revisión sistemática o ensayo clínico clasificado como 
1++ y directamente aplicable a la población diana de la guía; o un volumen de 
evidencia científica compuesto por estudios clasificados como 1+ y con gran 
consistencia entre ellos

B

Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2++, 
directamente aplicable a la población diana de la guía y que demuestran gran 
consistencia entre ellos; o evidencia extrapolada desde estudios clasificados 
como 1++ o 1+

C

Un volumen de evidencia científica compuesta por estudios clasificados como 
2+, directamente aplicables a la población diana de la guía y que demuestran 
gran consistencia entre ellos; o evidencia científica extrapolada desde estudios 
clasificados como 2++

D
Evidencia científica de nivel 3 o 4; o evidencia científica extrapolada desde 
estudios clasificados como 2+

Los estudios clasificados como 1– y 2– no deben usarse en el proceso de elaboración de reco-
mendaciones por su alto potencial de sesgo.
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Buena práctica clínica

√* Práctica recomendada, basada en la experiencia clínica y el consenso del 
equipo redactor

* En ocasiones, el grupo elaborador se percata de que existe algún aspecto práctico importante sobre el 
que se quiere poner énfasis y para el cual no existe, probablemente, ninguna evidencia científica que lo 
soporte. En general, estos casos están relacionados con algún aspecto del tratamiento considerado buena 
práctica clínica y que nadie cuestionaría habitualmente. Estos aspectos son valorados como puntos de 
buena práctica clínica. Estos mensajes no son una alternativa a las recomendaciones basadas en la 
evidencia científica, sino que deben considerarse únicamente cuando no existe otra manera de destacar 
dicho aspecto. 
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Anexo 4.
Documentos excluidos según causa (n = 7)

  •  Por fecha de publicación anterior a los documentos incluidos.39,40

  •  Por ofrecer un listado bibliográfico.41

  •  Por estar publicado en un idioma excluido (sueco).42

  •  Por tratar de otros temas.43

  •  Por basar las recomendaciones en un documento incluido.44,45
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Abreviaturas 
AATRM:  Agència d’Avaluació de Tecnologia i Recerca Mèdiques.
AdSpon:  Adaptive Spondee Discrimination Test.
AIAQS:  Agència d’Informació, Avaluació i Qualitat en Salut.
AICE:   Federación de Asociaciones de Implantados Cocleares 
 de España.
AVAC:  Año de Vida Ajustado por Calidad.
CCAA:  Comunidades Autónomas.
C-E:  Coste-Efectividad.
CMBD- HA:   Conjunto Mínimo Básico de Datos de los Hospitales 
 de Agudos.
CSB:  Consorcio Sanitario de Barcelona.
CVRS:  Calidad de Vida Relacionada con la Salud.
dB:  decibelio.
DGPCA:  Direcció de Planificació, Compra i Avaluació. 
ECCA:  Ensayo Clínico Controlado Aleatorizado.
EUA:  Estados Unidos de América.
EURO-CIU:  Asociación Europea de Usuarios de Implantes Cocleares.
GPC:  Guía de Práctica Clínica.
Hz:  Hercio.
IC:  Implante Coclear.
IC1:  Primer Implante Coclear.
IC2:  Segundo Implante Coclear.
ICB:  Implante Coclear Bilateral.
ICU:  Implante Coclear Unilateral.
IE:  Informe de Evaluación.
MA:  Metanálisis.
NICE:  National Institute for Clinical Excellence.
PedsQL:  Pediatric Quality of Life Inventory.
RS:  Revisión Sistemática.
SIGN:  Scottish Intercollegiate Guidelines Network.
TDAH:  Trastorno por Déficit de Atención e Hiperactividad.
vs.:  versus
XHUP:  Xarxa Hospitalària d’Utilitat Pública de Catalunya.
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