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Resumen

Antecedentes

En el afio 2006 la ATAQS (antes AATRM) elaboré una consulta técnica
sobre implantes cocleares (IC), que tenia como objetivos describir las in-
dicaciones clinicas de los IC en adultos y nifios asi como evaluar su seguri-
dad y eficacia sobre la base de la evidencia cientifica disponible. En el mar-
co de colaboracién previsto en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional
de Salud, la ATAQS recibe el encargo de realizar un informe de evalua-
cién sobre la eficacia/efectividad y eficiencia de los implantes cocleares
bilaterales (ICB) en nifios y criterios de indicacién de los IC en adultos y
nifios con los siguientes objetivos: 1) analizar el conocimiento cientifico
disponible sobre efectividad, seguridad, factores prondsticos y coste-efec-
tividad de los ICB en nifios con hipoacusia neurosensorial bilateral de se-
vera a profunda, y 2) criterios de indicacién de los implantes cocleares en
niflos y adultos.

Método

Revision sistematica (RS) de la evidencia cientifica. Se ha realizado una bus-
queda bibliogréfica para identificar Guias de Practica Clinica (GPC), posi-
cionamientos de sociedades cientificas o de otras entidades, metanalisis, RS
e informes de evaluacion (IE). Periodo de busqueda: de enero de 2006 a
octubre de 2009, en las principales fuentes de informacién: 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 bisqueda manual de las referencias bibliograficas de los docu-
mentos mas relevantes. En funcién de los objetivos, se establecieron previa-
mente unos criterios de seleccion y se extrajo la informacién en tablas de
sintesis de evidencia por un solo revisor. Se utilizaron instrumentos especifi-
cos pararealizar lalectura critica 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 clini-
cos que han aplicado el juicio razonado.
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Resultados

De los documentos identificados por la bisqueda bibliografica se seleccio-
naron tres estudios (un IE, un RS y un GPC) que constituyen la evidencia
cientifica en la que se fundamenta este trabajo.

De la revision de estos documentos se identifican 26 estudios de dife-
rentes disefios sobre el ICB en nifios (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 localizacion del sonido y reconocimiento del
habla con ruido con los ICB. Aun asi, la baja calidad de estos hace que no
aporten suficiente evidencia sobre la mayor efectividad de los ICB en nifios
en comparacién con el implante coclear unilateral (ICU). La edad a la inser-
cion del primer implante asi como la duracién de la deprivacion auditiva se
han identificado como importantes factores prondsticos en la funcién 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 nifios y adultos. No hay evaluaciones econdmicas realizadas en Espafia
sobre el ICB, solo un estudio de costes realizado para el ICU en el afio 2006.
El IC es un procedimiento costoso valorado actualmente en 34.245 €, que
incluye el aparato, el ingreso y la intervencion para implantarlo, la reeduca-
cion y el seguimiento. No se ha identificado ningiin ensayo clinico controla-
do aleatorizado (ECCA).

Los criterios de indicacion de los IC en nifios y adultos son cinco, bas-
tante similares, y es necesario que se cumplan todos antes de realizar la in-
sercion. La calidad de la evidencia cientifica que apoya estos criterios de
indicacién es baja o muy baja y, por lo tanto, el grado de recomendacién que
se deriva es C o D. En aspectos practicos importantes y de los cuales no
habia evidencia, el grupo de trabajo ha formulado algunas recomendaciones
de buena préctica clinica.

Conclusiones

Hay evidencia insuficiente sobre la efectividad y coste-efectividad (C-E) de
los ICB en nifios debido a las limitaciones metodolégicas de los estudios
publicados hasta la fecha. Las recomendaciones sobre criterios de indica-
cién de los IC en nifios y en adultos son, en general, débiles y basadas en la
experiencia clinica. Es necesario desarrollar estudios epidemioldgicos de
mayor calidad que evalden las ventajas del IC en nifios 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 ATAQS (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 (UCT). 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. Cl 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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Introduccion

Un IC es un aparato que transforma los sonidos y ruidos del medio ambien-
te en energia eléctrica capaz de actuar sobre las aferencias del nervio co-
clear, desencadenando una sensacion auditiva, pero sin restablecer la audi-
ciéon normal en un individuo sordo. Por lo tanto, un requisito imprescindible
para insertar un IC es que los individuos tengan integro, desde un punto de
vista funcional, el nervio coclear y las vias auditivas.

Es una técnica en constante evolucién, 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 micréfono, 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 funcién de la ubicacion de los electrodos, del ni-
mero de canales, de la forma de tratar la sefial sonora, del tipo de electrodos,
etc. Actualmente, los IC habituales son intracocleares, multicanales y trans-
cutdneos. Los IC son productos sanitarios implantables activos regulados
por la Directiva 90/385/EECI1 europea, adaptada a la legislacion espafiola
mediante el Real Decreto 414/962 y sus posteriores modificaciones.

Los dispositivos o proétesis convencionales para la audicion (audifo-
nos) amplifican la sefial acustica y la transmiten al oido externo. De aqui, los
sonidos amplificados se transmiten a través del oido medio mediante la vi-
bracién de la membrana timpdnica y de la cadena de huesecillos del oido.
Estas vibraciones viajan por el fluido de la céclea, donde miles de células
ciliadas las convierten en impulsos nerviosos eléctricos. En algunos indivi-
duos con hipoacusia neurosensorial profunda, las células ciliadas estan des-
truidas o lesionadas y no pueden funcionar. Por eso, en estos casos, los audi-
fonos no son efectivos o aportan escaso beneficio para la percepcion del
habla.

La hipoacusia no estd 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 nifio, asi como una gran re-
percusion sociolaboral en el adulto.

La mayoria de las hipoacusias infantiles estdn presentes en el primer
afio 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 segtin la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) se considera
que la incidencia de la hipoacusia severa y profunda es de 1/1.000 recién
nacidos vivos.?

En Espaiia, segiin datos de la encuesta anual de la Asociaciéon Europea
de Usuarios de IC (EURO-CIU), en diciembre de 2009 habia 7.500 usuarios
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de IC, de los cuales 4.412 eran nifios y 3.888 adultos (edad en el momento
del acto quirtirgico). En relacién con los otros paises en el afio 2008, Alema-
nia era el pais con mayor nimero de implantados cocleares, seguida por
Italia y Reino Unido. Espafia ocupd la cuarta posicién con un total de 918
1C (494 adultos y 424 ninos). (Fuente: www.EURO-CIU.org)

Con referencia a los datos de actividad de 2008, segiin el Conjunto
Minimo Bésico de Datos de los Hospitales de Agudos (CMBD-HA) facili-
tados por la Direccién de Planificacion, Compra y Evaluacién (DGPCA) de
la Regién Sanitaria de Barcelona, el nimero de altas con procedimientos de
IC con financiacién publica realizadas en centros de la Xarxa Hospitaldria
d’Utilitat Publica de Catalunya (XHUP) ha sido de 112, de las cuales 49
correspondieron a adultos y 63 a nifios (32 de los cuales eran menores de 4
afios). Complementariamente, en la misma fuente CMBD-HA, y otras,
constan 28 adultos y 21 nifios, con otro tipo de financiacién y realizadas en
centros que no pertenecen a la XHUP, aunque esta informacién podria ser
parcial, vista la voluntariedad de la declaracién en el CMBD-HA por parte
de centros que no pertenecen a la XHUP.

Segtin los datos facilitados por la DGPCA, la contratacién del CatSa-
lut de IC en el ano 2009 ha sido de 90 procedimientos (70 en poblacién in-
fantil, realizados en el Hospital Universitario de Sant Joan de Déu, y 20 en
poblacién adulta, realizados en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau).
Estos datos representan un incremento del 85% de la contratacién para la
poblacién infantil y un 25% para la poblacién adulta respecto de la situacién
en 2005. Este incremento se produjo, fundamentalmente, en los afios 2006 y
2007, y se ha mantenido con posterioridad.

La contratacién del procedimiento de IC estaba valorada para el afio
2009 en 34.245 euros, incluyendo el aparato, el ingreso y la intervenciéon
para implantarlo, la reeducacién y el seguimiento. En febrero de 2010, se ha
ampliado la cartera de servicios comunes y ahora se incluye también la re-
novacion de los componentes externos de los IC.?

Los criterios de indicacién de los IC en nifios se han ido ampliando
desde que originalmente solo se intervenia a nifios mayores con hipoacusias
profundas hasta la actualidad, en que los nifios con menores grados de hi-
poacusia ya son candidatos a un IC. Ademads, los nifios pueden recibir un IC
mucho antes (antes del afio de vida). La edad minima de implantacién esta
en discusion, pero nunca antes de tener la certeza absoluta de que el nifio es
hipoactsico profundo y que no saca rendimiento a los mejores audifonos
convencionales durante un minimo de 3 meses. La certeza se puede tener a
los 6 meses de vida, sumando los 3 meses a prueba con audifonos.

Las mejoras en los resultados en el habla, el lenguaje y la comunicaciéon en
nifios con ICU lo han convertido en el tratamiento estdndar en nifios con
hipoacusia bilateral de severa a profunda.*
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Una tendencia reciente es que cada vez son mas los centros que reali-
zan ICB en nifios. El ICB comporta implantar quirtdrgicamente el dispositi-
vo en ambos oidos ya sea simultdneamente (en el mismo acto quirirgico) o
secuencialmente (entre el IC1 y el IC2 hay un periodo de tiempo variable).
En estos momentos, como la mayoria de nifios ya disponen de un ICU, la
cirugia més habitual es la de ICB secuencial.

El ICB proporciona al nifio con hipoacusia de severa a profunda una
estimulacién auditiva bilateral. Segtin los resultados de estudios psicoactsti-
cos, la audicion binaural (con las dos orejas) fisiologica o proporcionada por
el uso de proétesis auditivas convencionales bilaterales ha mostrado benefi-
cios en la estereofonia, en la localizacién 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 hipoacusico). Es-
tos efectos son conocidos como Head shadow binaural summation y Binau-
ral squelch.

Con la audicién monoaural (con una oreja), la localizacién del sonido
y el reconocimiento del lenguaje con ruido son dificiles de alcanzar, pero
importantes para evitar peligros y atender a una persona parlante cuando
hay otros parlantes o hay ruido. Por lo tanto, es l6gico que se investigue si
los mismos beneficios se pueden producir cuando la estimulaciéon 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-
cion de las cuales tiene que comportar, o no, una modificacién de las indica-
ciones de uso vigentes, asi como de los criterios de seleccién 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 afo 2006 la AIAQS (antes AATRM) elaboré una consulta técni-
ca sobre IC,! que tenfa como objetivos describir las indicaciones clinicas de
los IC en adultos y nifios, asi como evaluar su seguridad y eficacia sobre la
base de la evidencia cientifica disponible. En el marco de colaboracién pre-
visto en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, la AIAQS
recibe el encargo de realizar un informe de evaluacion sobre la eficacia/efec-
tividad y eficiencia de los ICB en nifios y criterios de indicacién de los IC en
adultos y nifios con los siguientes objetivos: /) analizar el conocimiento cien-
tifico disponible sobre efectividad, seguridad, factores prondsticos y coste-
efectividad de los ICB en nifios con hipoacusia neurosensorial bilateral de
severa a profunda, y 2) criterios de indicacién de los implantes cocleares en
nifos y adultos.
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Objetivos

Los objetivos de esta consulta técnica pretenden dar respuesta a las siguien-
tes preguntas:

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

2. (Cuales son los criterios de indicacién de los IC en nifios y adultos?
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Metodologia

Diseno

Revision sistemdtica (RS) de la evidencia cientifica.

Identificacion de los estudios

Se ha realizado una biisqueda bibliogréfica, de enero de 2006 a octubre de
2009, en las principales fuentes de informaciéon: 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 biisqueda
se describe en el Anexo 1. Se ha completado con una bisqueda manual de
las referencias bibliogréficas de los documentos mds relevantes.

Criterios de seleccion
Criterios de inclusion

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 lesién se
produce con anterioridad a la adquisicion del lenguaje oral (0-2 afios), peri-
locutiva cuando la lesién se produce en el momento de la adquisicién del
lenguaje (2-5 afios) y poslocutiva cuando la lesion aparece posteriormente a
la estructuracién del lenguaje (més de 5 afios).

Intervencion: IC, ICU e ICB (ya sea simultdneo o diferido/secuencial).
El ICB simultdneo consiste en insertar los dos IC en un mismo acto quirtr-
gico. El ICB es diferido/secuencial cuando entre la insercion del primer im-
plante [IC1] y el segundo [IC2] hay un periodo de tiempo que puede ser
variable.

Comparadores: pacientes normoyentes, con ICU, con estimulacién
electroacustica o bimodal (ICU mas audifono en la oreja contralateral) o sin
grupo control.

Resultados: efectividad, seguridad, factores prondstico, C-E y criterios
de indicacion. En el Anexo 2 se describen las asunciones de la evaluacion
econdmica realizada en la guia del National Institute for Healthand Clinical
Excellence (NICE).

Diseo: guias de practica clinica (GPC), posicionamientos de socieda-
des cientificas o de otras entidades, metandlisis (MA), RS e informes de
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evaluacion (IE) de agencias o unidades de evaluacion de tecnologias sanita-
rias.

Idioma de la publicacion: inglés, francés o castellano.

Calidad de la publicacién: alta (valores positivos en la mayoria de
items de los instrumentos administrados). A igualdad de calidad, se han in-
cluido los de mads reciente publicacion.

Criterio de exclusion

Se han excluido todos aquellos documentos cuyas recomendaciones/conclu-
siones se han fundamentado en los documentos incluidos.

La aplicacién de los criterios de seleccion la ha realizado un miembro
del grupo y las dudas se han resuelto con otro miembro del grupo.

Evaluacion de la calidad

Los instrumentos especificos para realizar la lectura critica de los documen-
tos han sido los siguientes:

e GPC: dimension sobre rigor metodolégico del instrumento AGREE.??

e RS:items 1.1-1.5,2.1. y 2.2 del checklist por RS/MA del SIGN.®

e [E: dominio sobre metodologia e item 25 del dominio sobre conclusio-
nes del instrumento del Grupo de Elaboracion y Validacion de Instru-
mentos de Evaluacién de Calidad de los productos de Agencia/Unida-
des de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (GEVIEC).”

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

Clasificacion y sintesis de la evidencia

El sistema de clasificacion 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 nifos).

A partir del nivel de evidencia se han emitido conclusiones sobre la
efectividad, seguridad, factores prondstico y C-E de los ICB en nifios y se
han formulado recomendaciones sobre la indicacién de los IC en nifios y
adultos. Estas recomendaciones se han formulado teniendo en cuenta los
aspectos descritos por el Juicio razonado del SIGN,® que es uno de los mé-
todos sugeridos en el Manual de elaboracién de una GPC en el Sistema
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Nacional de Salud.?® Este sistema gradua las recomendaciones en A, B, C o
D, segtin la calidad de la evidencia sea muy buena, buena, regular o baja.
Ademass, en la formulacién y graduacién de la recomendacion ha participa-
do un grupo de clinicos de nuestro contexto expertos en la materia. Ante
aspectos mas practicos sin evidencia, el grupo ha formulado recomendacio-
nes de buena practica clinica (\) (Anexo 3).
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Resultados

1. Descripcion de la evidencia cientifica

De los documentos identificados por la busqueda bibliogréfica y la posterior
revision manual de los estudios relevantes, tres cumplen con los criterios de
inclusién y constituyen la evidencia cientifica en que se fundamenta este in-
forme de evaluacién sobre los IC en adultos y nifios.

Estos tres documentos son los siguientes:

¢ Un informe de evaluacién sobre los IC (septiembre de 2009) elaborado
por la consultora americana Hayes.’

e Una GPC del NICE sobre los IC en nifios y adultos con hipoacusia de
severa a profunda (enero de 2009).! La RS sobre la efectividad y C-E de
los IC por hipoacusia de severa a profunda en nifios y adultos en que se
fundamenta esta GPC ha sido recientemente actualizada (septiembre
de 2009).1

e Una RS sobre los ICB en edad pediatrica de Johnston (2009) sobre la
efectividad de los ICB en nifios.*

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

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

¢ No se ha identificado ningtin ECCA sobre IC en nifios, ni ICU ni ICB.

¢ Se han identificado 26 estudios de diferentes disefios sobre el ICB en
nifios. Ninguno realizado en Espafia y mds de la mitad publicados re-
cientemente.

Los diferentes disefios de estos 26 estudios sobre los ICB en nifios 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 estin sometidos a numerosas
limitaciones que se describen en la Tabla 1y, por lo tanto, su calidad meto-
dolégica es baja. El paciente tipo de estos estudios sobre ICB es el de un nifio
con hipoacusia prelocutiva. En 16 estudios, el nifio 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 nifios sin ningiin IC que reciben los
dos al mismo tiempo, en un mismo acto quirtrgico (ICB simultdneo).
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Tabla 1. Limitaciones metodoldgicas de los estudios sobre ICB en nifios

e Muestra muy pequena o relativamente pequena

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

Potencial conflicto de la industria (financiadores) en el disefo, realizacion, ejecucion,
andlisis y preparacion del manuscrito

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

Seguimiento corto en la mayoria 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

e Cuando se realizan las pruebas, los nifos con ICU tienen mayor grado de experiencia
con el IC que los que reciben el ICB simultaneo. 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 implantacion

2. ICB en nifios con hipoacusia neurosensorial
bilateral de severa a profunda: efectividad,
seguridad, factores prondsticos

y coste-efectividad

2.1. Efectividad

Los resultados sobre la efectividad de los ICB en nifios derivan de los 26 estu-
dios identificados y se presentan segtn el resultado estudiado. Dentro de cada
uno, se detalla también el tipo de intervencién (secuencial o simultdneo).

Localizacion del sonido

Siete estudios!>!® de los 13 que analizaron este resultado informaron de me-
joras con el ICB en comparacién con el ICU. Los que no reportaron mejora
en la localizaciéon del sonido en la situacion bilateral tenian participantes
que habian recibido hacia poco el IC2 (término medio, 8 meses postactiva-
cién del IC2) o habian tenido un periodo de deprivaciéon muy largo en el
segundo oido.!419-2
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La localizacion del sonido en los nifios con ICB se midi6 en los estu-
dios anteriores mediante diferentes pruebas, siendo la mas comtn la de An-
gulo minimo audible. Los resultados de esta prueba en un total de 31 nifios
(cinco estudios en que se utilizé) indican que el 46% de los nifios (17/37) con
ICB realizan esta tarea en el umbral 20° en comparacion con el 14% (5/35)
con un ICU. La proporcién de nifios con ICB que realizaron esta tarea a
niveles comparables con los nifios con audicién normal fue significativamen-
te mayor que la proporcién de nifios con un ICU (p = 0,001). En uno de los
estudios no se mostré ninguna mejora en la situaciéon ICB, y una posible
explicacion de este hecho podria ser porque habian experimentado un pe-
riodo 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-
fios con ICB. Algunos utilizaron medidas estandarizadas y otros una amplia
variedad de medidas disefiadas especificamente para el estudio. En 13 de los
15 estudios se observé una mejora en el reconocimiento del lenguaje con
ruido en los nifios con ICB.!3416-1820212328 Ep ]os que no, los participantes
habian estado un largo periodo de tiempo entre el IC1 y el IC2.2% Tampoco
la mejora se observé en todos los casos. Esta se asocié con un periodo mas
corto de hipoacusia o deprivacién en el segundo oido 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 nifios par-
ticipantes, ninguno del grupo con ICU pudo realizar la tarea al nivel de un
nifio normoyente, mientras que el 13% (2/16) de los nifios con ICB lo po-
dian hacer a este nivel. Las diferencias entre estos ICB y los ICU hacia la
normalidad no fueron estadisticamente significativas.?'*

Medidas electrofisioldgicas

Cinco estudios informan sobre las medidas electrofisioldgicas:!*1416:1923 cya-
tro estudios con casos de insercién simultdnea o secuencial y un estudio con
todos los casos insertados secuencialmente. Estos cinco estudios sugieren
que hay un periodo sensible, desde el nacimiento hasta los 3 afios, 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 comparacion con el simultdneo.
Estudios longitudinales citados en la RS de Johnston* indican que estas
latencias de onda mejoran con el tiempo, especialmente en nifios implanta-
dos antes de los 3 afios. Los potenciales evocados de la corteza auditiva
(medidos por la latencia y la morfologia de la onda P1) fueron fundamental-
mente diferentes entre los nifios implantados antes de los 3 afios y medio y
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después de los 3 afios y medio. Los nifios méds pequefios implantados mos-
traron un rapido desarrollo de la morfologia y latencia de la onda P1 (con-
firmando mayor plasticidad cerebral), mientras que los implantados mas
tarde mostraban morfologias alteradas y latencias mas lentas.**-

Estudios sobre el lenguaje

Solo se ha identificado un estudio de un caso con ICB secuencial (IC1 a los
2 afios y medio e IC2 a los 4 afios) sobre este resultado. A los 4 afios y medio,
este nifio tenia un habla y un desarrollo del lenguaje dentro del rango nor-
moyente.¥

Otras medidas

Solo se ha identificado un estudio que utilice medidas pediatricas de calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS) (PedsQL) en nifios con ICB (si-
multdneo/secuencial).’> No se observaron diferencias entre los nifios con
ICB o con ICU (grupo control) en la medida del PedsQL.

Otros seis estudios (tres con ICB secuenciales y tres con ICB simulta-
neos/secuenciales) utilizaron un abordaje cualitativo o diseflaron un cues-
tionario para obtener informacién sobre el beneficio del ICB en el nifio re-
ferido por los padres. Estos estudios indican que, en general, las valoraciones
de los padres y adolescentes son positivas sobre la percepcion del beneficio
del IC2 referentes a la localizacién del sonido y al reconocimiento del soni-
dO con ruid0'16,21,22.24,25,36

2.2. Seguridad

Los resultados sobre la seguridad de los ICB en nifios se fundamentan en los
estudios sobre ICB en niflos identificados por el IA Hayes’ y la RS" 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 cirugia de revisién bajo anestesia general. Tampoco pre-
sentan datos hacia problemas con la reimplantacion durante un procedi-
miento de revisién ni casos de meningitis. S6lo 2/9 estudios sobre ICB en
niflos descritos en el IA Hayes declaran efectos adversos. En uno de estos
(Kiihn-Inacker et al., 2004) poco después de la activacion del IC2, algunos
niflos expresaron irritacién y decepcion 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 activacién del IC2 todos los
nifios manifestaron efecto beneficioso.? En el otro estudio (Galvin et al.,
2007), se declaré uso limitado y actitud negativa o neutral en la mayoria de
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los pacientes con el IC2. Con respecto al ICB, uso constante del dispositivo
en ocho pacientes y actitud positiva en seis pacientes.”!

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

Desde que se consensud internacionalmente la necesidad de vacunar
contra la meningitis neumocdcica antes de la cirugia®’ la incidencia de me-
ningitis en los IC ha caido hasta niveles aceptables aunque podria bajar més.
Por lo tanto, se tiene que prestar especial atencion a la vacunacién preope-
ratoria y a la intervencién postoperatoria con antibiéticos ante infecciones
en el oido medio para reducir la incidencia de meningitis postoperatoria.

2.3. Factores pronosticos

Segtn los resultados de efectividad de los ICB en nifios prelocutivos de los
26 estudios descritos anteriormente, la edad a la insercién del primer im-
plante, asi como la duracién de la deprivacion auditiva, se han identificado
como importantes factores en la funcién auditiva y en el desarrollo del habla
y del lenguaje. Por lo tanto, cuanto antes se inserte el IC y més corto sea el
periodo entre implantes, mejor prondstico se obtendra en la localizacion del
sonido y el reconocimiento del habla en ruido.

2.4. Coste-efectividad

La GPC del NICE! desarrolla un modelo de Markov para analizar el C-E
de insertar un ICB simultaneo o secuencial (3 afos entre el IC1 y el IC2) en
comparacion con la insercién de un ICU en adultos o nifios con hipoacusia
de severa a profunda que estdn recibiendo el tratamiento estandar (con audi-
fono o sin él). Segun este modelo, el ratio C-E incremental para un ICB si-
multdneo o un ICB secuencial en nifios en comparacién con un ICU en ni-
nos fue de 40.400 libras y 54.100 libras por AVAC (afio de vida ajustado por
calidad) ganado, respectivamente. Segtin 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 educacion o el IC se inserta a mayor edad, el impacto
en el C-E es pequefio. En el caso de los ICB simultdneos, los andlisis son
sensibles a los cambios en el coste del implante y las utilidades ganadas.

No se ha identificado ningtin estudio C-E realizado en Espaiia; sin
embargo, se incluye un estudio de costes sobre los ICU en nifios y adultos,
realizado por Manrique et al.,*® en 2006, dada la importancia de disponer
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de datos del contexto espafol. En esta revision se analizan 877 casos (nifios
y adultos) atendidos en cinco centros con programas de IC. Segtin este es-
tudio, el coste total de un ICU en un nifio, el afio 2006, oscilaba entre
37.700 y 44.300 délares americanos. Este coste incluia: gastos relacionados
con las consultas prequirtrgicas, controles, pruebas, vacunas y profilaxis
(2.635 ddlares), cirugia y anestesia (29.141 délares), programacién del IC
(1.400 délares), rehabilitacién posterior con apoyo durante la programa-
cién del IC (2.500 doélares), visitas de seguimiento con audiometria, prue-
bas audioldgicas, revision del programa del IC, baterias y sustituciéon de
componentes (3.893 ddlares durante 25 afios, mds costoso en seguimientos
mas largos).

3. Criterios de indicacion de los IC en nifos

Los criterios de indicacion de los IC en nifios, también en el caso de los adul-
tos, se fundamentan en los tres documentos que cumplen los criterios de
inclusién y constituyen la evidencia cientifica en la que se fundamenta este
informe donde sodlo se describe la relativa a los ICB en nifios.

Los expertos clinicos recomiendan el cumplimiento de los siguientes
cinco criterios de indicacién antes de realizar un IC en nifios [V]:

e 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 niflos de 5 afios hasta los 17 afios [grado C].

En los menores de 5 afnos, el criterio audiométrico es mas restric-
tivo, es decir, estd indicado el IC ante hipoacusias bilaterales profun-
das (> 90 dB) [V].

La edad ideal para recomendar el IC se sitia antes de los 2 afios
de vida. Después de los 8-10 afos, el rendimiento del IC serd menor y
es necesaria una valoracién individual y siempre un periodo de prue-
bas con audifono durante 3-6 meses [V].

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

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

e Criterio 3: Sin beneficio o con beneficio minimo con audifono segtn
puntuacién de pruebas de reconocimiento del lenguaje (en silencio)
después de un periodo 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 bisilabas 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 afios de edad no es posible realizar pruebas de
audiometria verbal ante la falta de desarrollo del lenguaje y, por lo
tanto, hay que hacer determinaciones de los umbrales tonales, ya sea
con audiometrias conductuales u objetivas por potenciales evocados
auditivos [V].

En los nifos, durante el periodo de pruebas se tendria que eva-
luar el habla, las habilidades de lenguaje y comprension, teniendo en
cuenta la edad, el estado de desarrollo y la capacidad cognitiva de
cada nifio [grado D].

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

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

¢ Criterio 4: Hace falta una evaluacién psicolégica y neuroldgica previa
que confirme el beneficio que aportara el IC [grado D].

Es recomendable una evaluacién psicolégica previa al IC como
punto de referencia para evaluar el impacto del IC en la adaptacion
del nifio a su nueva situacién [grado D].

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

Cuando estos cinco criterios se cumplen, existe la posibilidad de realizar un
ICU o un ICB. En este tltimo caso, la insercién puede realizarse en el mis-
mo acto quirtrgico (ICB simultdneo) o en dos cirugias mas o menos conse-
cutivas (ICB diferido o secuencial).

Cuando la causa de la hipoacusia es infecciosa o se asocia a otras disca-
pacidades, la opcién del ICB simultdneo tendria que ser la intervencién a
recomendar. Estas condiciones son las siguientes [V]:

1. Hipoacusia posmeningitis o poscitomegalovirus o postinfecciosa.
2. Hipoacusia asociada a ceguera.

3. Presencia de otros déficit multisensoriales.

4. Sindrome de USHER (se asocia con pérdida progresiva de vision).
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Cuando el nifio ya lleva un IC (ICU), y se presentan otras patologias o la
evolucién no es la esperada, la opcién del ICB secuencial es la alternativa
quirurgica recomendada. Las situaciones en que se tendria que afiadir un
segundo implante son las siguientes [V]:

e Malformaciones del oido interno con poco resultado funcional unila-
teral.

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

¢ Cuando la evolucién con el primer implante es satisfactoria pero tor-
pida con buena implicacién familiar.

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

e Sindrome de Pendred o de otros hereditarios que se asocian a pérdi-
da progresiva bilateral.

Cuando ninguna de las circunstancias anteriores afecten al nifio, la reco-
mendacion es la de implantar un ICU dada la situacién de recursos limita-
dos para esta intervencion en el sistema sanitario publico [V].

4. Criterios de indicacion de los IC en adultos

Los criterios de indicacion de los IC en adultos, también en el caso de los
nifios, se fundamentan en los tres documentos que cumplen con los criterios
de inclusion y constituyen la evidencia cientifica en la que se fundamenta
este informe.

Los mismos criterios de indicacién de los IC en nifios son validos para
los adultos y también deben cumplir los cinco criterios [V].

e 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 més de 3-5 afios [grado C].

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

¢ Criterio 2: Hipoacusia poslocutiva [grado C].

En adultos con hipoacusia poslocutiva se recomienda una valoraciéon
individualizada si la deprivacion de la audicién es de mas de 35-40
afios [V].

No hay suficiente evidencia para recomendar el IC en adultos

con hipoacusia bilateral prelocutiva de forma generalizada [grado C].

32 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



No obstante, se recomienda una valoracién individualizada del grado
real de audicion, el entorno educacional (oralista vs. lenguaje de sig-
nos) y las expectativas del paciente [].

e Criterio 3: Sin beneficio o beneficio minimo con los mejores audifo-
nos tanto a nivel tonal como funcional después de un periodo 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 bisilabas es inferior al 40% (en listados de pala-
bras estandarizadas y balanceadas en contexto abierto y a 65 dB en
silencio) [V].

Las pruebas tienen que tener en cuenta las discapacidades de la
persona, ya sean fisicas o cognitivas, lingiiisticas 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 evaluacién [V].

¢ Criterio 4: Conviccion del paciente de que la mejora auditiva que le
aportara el IC le beneficiard personal y socialmente. Se recomiendan
valoraciones personales, laborales y psicolégicas previas [V].

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 [V].

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

Cuando estos cinco criterios de indicacién se cumplen, la opcién mds acep-
tada y recomendable, en general, en los pacientes adultos es el ICU [V].

Se recomienda que el ICB simultdneo sea la primera opcién de trata-
miento cuando el paciente sea ciego o presente otras discapacidades que
incrementen su confianza con el estimulo auditivo como mecanismo senso-
rial primario en su orientacién espacial; también en adultos laboralmente
activos, hipoacusias agudas o posmeningitis [V].

Cuando el paciente ya lleve un IC, la opcién diferida serd la viable pero
se recomienda que antes se haya demostrado el beneficio que el segundo
implante le reporta en aspectos psicoldgicos, familiares y sociales [grado D].

En los adultos, la edad a la implantacién es un factor pronéstico inde-
pendiente del factor de deprivacion auditiva (resultados mas satisfactorios
a menos edad). También cuanto mds corto sea el periodo entre implantes
mejor prondstico tendra la intervencion. De todas maneras, hay resultados
de beneficio después de 9-10 afios de deprivacion auditiva, aunque es nece-
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sario tener en cuenta la plasticidad cerebral que puede variar entre indivi-
duos [V].

El ICB es una opcién poco recomendable cuando el tiempo de depri-
vacién auditiva de un oido es muy grande respecto del otro en casos de hi-
poacusia simétrica. En estos casos, se recomienda implantar tiinicamente en
el oido con un periodo de deprivacién auditiva més corto, consensuando la
decision con el paciente y teniendo en cuenta su lateralidad (diestro o zur-
do) [V].

Hay dos indicaciones de los IC que se encuentran en estudio:

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

¢ Hipoacusias profundas en sonidos agudos (> 1.000 Hz) con preservacion
de graves. En estos casos se recomienda la estimulacién electroacustica
con implantes hibridos (dispositivos configurados por un IC y un audifo-
no) [grado D].
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Conclusiones

1. Evidencia cientifica disponible

Hay evidencia cientifica de calidad y muy actual sobre los IC en nifios 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 niflos descritos en estos documentos presentan limitaciones metodolégi-
cas (disenos a menudo sin grupo control, muestras pequefas 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 o0 4).

2. ICB en nifos: efectividad, seguridad,
factores pronosticos y evaluacion econdmica

Los resultados de los estudios disponibles sobre los ICB en nifios indican que
la localizacién del sonido y el reconocimiento del habla con ruido mejoran.
Cuando se compararon estudios similares, los resultados indican que los nive-
les de audicién con ICB son comparables a los de nifios normoyentes, a dife-
rencia de lo observado con el ICU, pero las diferencias no fueron estadistica-
mente significativas en el reconocimiento del habla con ruido. No obstante,
no tenian la potencia estadistica para poder alcanzar significacion estadistica
(se tenfa una muestra de 14 pacientes cuando se necesitarian 41 para detectar
una diferencia estadisticamente significativa del 13% entre grupos: ICB vs.
ICU). Las mejoras en estos dos resultados fueron mas consistentes en aque-
llos casos en que el IC2 se recibia antes de los 4 afios desde el inicio de la hi-
poacusia, pero no en todos los estudios. Parece que la mayoria de las mejoras
se observaron cuando los IC se implantaron precozmente y el periodo entre
IC1 y IC2 fue corto. En el caso de los ICU en nifios, la edad en el ICU, asi
como la duracion de la hipoacusia, se han identificado como importantes fac-
tores en la funcién auditiva y en el desarrollo del habla y del lenguaje.

Para las medidas electrofisioldgicas, es necesaria una investigacion adi-
cional para examinar la influencia del tiempo entre implantes sobre las me-
didas electrofisioldgicas y conductuales. Esta proporcionard mas informa-
cién sobre la plasticidad auditiva y los periodos criticos para el desarrollo
auditivo. No obstante, partiendo de los estudios electrofisioldgicos disponi-
bles, el reconocimiento del lenguaje con ruido y la localizacién de sonido
sustentan la reduccién de los periodos de tiempo entre los IC (y, por lo tan-
to, la reduccion del tiempo de deprivacion auditiva en el otro oido).
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En cuanto a los estudios sobre el lenguaje, los resultados no pueden ser
extrapolables a otros nifios, ya que solo se identificé un estudio de un caso
con ICB secuencial. No se han identificado estudios que analicen el habla, el
lenguaje u otras medidas psicoeducativas en nifios con ICB. Como el ICB se
estd incrementando, se espera que en breve se publiquen estudios con mues-
tras mayores, como ocurrié 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 caracteristicas (niveles socioecondémicos mas eleva-
dos, familias menos numerosas, etc.) se han asociado a mejoras en el reco-
nocimiento del lenguaje, produccion y lenguaje en nifios con ICU. También
hay caracteristicas del dispositivo (p. ej.: mayor nimero de electrodos) que
se han asociado a mejores resultados postimplante, como por ejemplo la
mejora en las estrategias de codificacion del habla.

La mejora en la CVRS en los nifios con ICU en comparacion con los
nifios sin implante esta constatada, especialmente en aquellos que reciben el
ICU antes de los 5 afios. Todavia no esta claro si la CVRS puede mejorar
mads con un segundo implante. En el tnico estudio identificado no se de-
muestra esta mejora en tener un segundo implante, pero podria ser que la
medida no fuera sensible al beneficio afiadido por este. Con el fin de com-
prender los beneficios de recibir un segundo implante, la investigacién cua-
litativa puede identificar algunos de los resultados relevantes asociados al
uso del ICB. Algunos de estos pueden incluir interaccién padre-hijo, apren-
dizaje escolar, relacion con pares, entre otros.

Los IC son dispositivos seguros en nifios y adultos, y la incidencia de la
meningitis se encuentra en niveles aceptables desde el acuerdo de adminis-
trar la vacuna contra la meningitis neumocdcica antes de la cirugia.

No se han realizado en Espafia evaluaciones econdmicas sobre el ICB,
pero si un estudio de costes sobre el ICU en el afio 2006. En el estudio C-E
realizado en el Reino Unido se concluye que el ratio C-E incremental para
un ICB en comparacién con un ICU oscila entre 40.000 y 54.000 libras por
AVAC ganado en pacientes pedidtricos. De la valoracién de estos estudios
se identifican aspectos que se tienen que considerar, como el coste de la ad-
quisicion, fiabilidad a largo plazo, oferta de apoyo durante las etapas de re-
habilitacién, posibilidad de descuentos en el IC2, entre otros.

3. Criterios de indicacion de los IC
en nifios y adultos

Los criterios de indicacion de los IC en nifios y adultos son cinco, bastante
similares, y es necesario que se cumplan todos antes de la insercién. Estos
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criterios estan descritos en los puntos 3 y 4 del Apartado «Resultados», res-
pectivamente.

La calidad de la evidencia cientifica que apoya estos criterios de indi-
cacion es baja o muy baja y, por lo tanto, el grado de recomendacién que se
deriva es C o D. En aspectos practicos importantes y de los cuales no habia
evidencia, el grupo de trabajo ha formulado algunas recomendaciones de
buena practica clinica [V].

4. Lineas de investigacion futura

En general, la actividad hacia los IC ha aumentado en los dltimos afios. No
obstante, la dificultad en conocer la prevalencia e incidencia de los criterios
de indicacion propuestos en este documento limita el analisis de necesidad
no atendido en nuestro contexto.

Se tendria que generar evidencia de calidad hacia la efectividad y C-E
de los IC en adultos y nifios en nuestro contexto. Los estudios tendrian que
ser multicéntricos, con equipos multidisciplinares y rigurosos metodoldgica-
mente en su ejecucion (tamafo 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 seleccion de los candidatos a recibir
un IC, el beneficio de esta intervencién requiere un correcto seguimiento de
los casos, lo que implica asegurar, entre otros aspectos, su posterior rehabi-
litacion.

El conocimiento cientifico se encuentra en un estado constante de evo-
lucién y mejora, la aparicién de nuevos estudios comporta la continua revi-
sién de la practica clinica 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 nifios.
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Anexo 1.
Estrategia de busqueda bibliografica

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]
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Search Cochlear*[ti] AND implant™*[ti]
Search Cochlear Implantation[ MESH]
Search Cochlear Implantsf 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 informacion
Coclear, cocleares, coclear®, cochlear, cochlear*, cochlear implant*

42 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Anexo 2.
Asunciones del estudio coste-efectividad
de la guia de practica clinica del NICE™

La efectividad de los IC se fundamenta en una revisién 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 nifios, los
cambios en la CVRS eran informados por sus padres o profesores como
proxies. En el analisis case-base, las utilidades se asumieron constantes
durante el resto de afios de vida de la persona.

La utilidad relacionada con la salud de los nifios sin IC se obtuvo de to-
dos los nifios del Reino Unido con hipoacusia profunda y sin IC.
Referente a los datos de utilidad para el ICB en nifios, se asumieron
como validos los recogidos de 24 adultos sordos poslocutivos con ICU y
que fueron distribuidos aleatoriamente a recibir un segundo implante
de inmediato u 11 meses mads 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: nifios con hipoacusia poslocutiva,
nifios sordos y ciegos o sordos mds otras discapacidades.

Los costes incluidos corresponden a los de dos grandes estudios del Rei-
no Unido. En los nifios, se recogieron mediante encuesta en los centros
que realizan esta intervencion 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 tinico implante se dobl6 (29.222 libras).
Los descuentos en el segundo implante se tuvieron en cuenta en el ana-
lisis de sensibilidad.
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Anexo 3.

Tabla de niveles de evidencia y grados
de recomendacion para preguntas de
intervencion del SIGN

Niveles de evidencia

Metanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos

1++ . . )
0 ensayos clinicos de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo

Metanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos

1+ . . ) )
0 ensayos clinicos bien realizados con poco riesgo de sesgo

Metanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con
alto riesgo de sesgo

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

Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de

& sesgo y con una moderada probabilidad de establecer una relacion causal

o_ Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo
significativo de que la relaciéon no sea causal

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

4 Opinidn de expertos

Grados de recomendacion

Al menos un metanalisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como
1++ y directamente aplicable a la poblacion diana de la guia; o un volumen de
evidencia cientifica compuesto por estudios clasificados como 1+ y con gran
consistencia entre ellos

Un volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 2++,
directamente aplicable a la poblacién diana de la guia y que demuestran gran
consistencia entre ellos; o evidencia extrapolada desde estudios clasificados
como 1++ 0 1+

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

Evidencia cientifica de nivel 3 o 4; o evidencia cientifica extrapolada desde

2 estudios clasificados como 2+

Los estudios clasificados como 1-y 2— no deben usarse en el proceso de elaboracién de reco-
mendaciones por su alto potencial de sesgo.
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Buena practica clinica

\/* Préactica recomendada, basada en la experiencia clinica y el consenso del
equipo redactor

“ En ocasiones, el grupo elaborador se percata de que existe algin aspecto practico importante sobre el
que se quiere poner énfasis y para el cual no existe, probablemente, ninguna evidencia cientifica que lo
soporte. En general, estos casos estan relacionados con algun aspecto del tratamiento considerado buena
practica clinica y que nadie cuestionaria habitualmente. Estos aspectos son valorados como puntos de
buena préactica clinica. Estos mensajes no son una alternativa a las recomendaciones basadas en la
evidencia cientifica, sino que deben considerarse Unicamente cuando no existe otra manera de destacar
dicho aspecto.
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Anexo 4.
Documentos excluidos segtin causa (n = 7)

e Por fecha de publicacion anterior a los documentos incluidos. 4
e Por ofrecer un listado bibliogréfico.*

e Por estar publicado en un idioma excluido (sueco).”

e Por tratar de otros temas.*

e Por basar las recomendaciones en un documento incluido.*
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Abreviaturas

AATRM: Agéncia d’Avaluacio de Tecnologia i Recerca Médiques.

AdSpon: Adaptive Spondee Discrimination Test.

ATAQS: Agencia d’Informacio, Avaluacié i Qualitat en Salut.

AICE: Federacién de Asociaciones de Implantados Cocleares
de Espafia.

AVAC: Afio de Vida Ajustado por Calidad.

CCAA: Comunidades Auténomas.

C-E: Coste-Efectividad.

CMBD-HA: Conjunto Minimo Bésico de Datos de los Hospitales
de Agudos.

CSB: Consorcio Sanitario de Barcelona.

CVRS: Calidad de Vida Relacionada con la Salud.

dB: decibelio.

DGPCA: Direccié de Planificacié, Compra i Avaluacio.

ECCA: Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado.

EUA: Estados Unidos de América.

EURO-CIU:  Asociacién Europea de Usuarios de Implantes Cocleares.

GPC: Guia de Préctica Clinica.

Hz: Hercio.

1C: Implante Coclear.

IC1: Primer Implante Coclear.

1C2: Segundo Implante Coclear.

ICB: Implante Coclear Bilateral.

ICU: Implante Coclear Unilateral.

IE: Informe de Evaluacion.

MA: Metanalisis.

NICE: National Institute for Clinical Excellence.

PedsQL: Pediatric Quality of Life Inventory.

RS: Revision Sistematica.

SIGN: Scottish Intercollegiate Guidelines Network.

TDAH: Trastorno por Déficit de Atencion e Hiperactividad.

vs.: versus

XHUP: Xarxa Hospitalaria d’ Utilitat Puiblica de Catalunya.

EVALUACION DE LOS IMPLANTES COCLEARES BILATERALES EN NINOS. 47

CRITERIOS DE INDICACION DE LOS IMPLANTES COCLEARES EN NINOS Y ADULTOS






Bibliografia

1.

10.

Estrada MD. Els implants coclears en adults i nens: indicacions, efecti-
vitat, seguretat i cost. Barcelona: Agencia d’Avaluacié de Tecnologia i
Recerca Mediques. Servei Catala de la Salut. Departament de Salut.
Generalitat de Catalunya; 2006.

. Protocol per a la detecci6 precog, el diagnostic, el tractament i el segui-

ment de la hipoactsia neonatal. Barcelona: Direccié General de Salut
Publica. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya; 2010.
Proyecto de Orden SAS/ que actualiza el Anexo VI del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizacion. Madrid: Boletin Oficial del Estado (BOE); de
16/02/2010. p. 1-17. Disponible en: http://www.msc.es/normativa/docs/
OrdenActualizacionCarteraServicios.pdf.

Johnston JC, Durieux-Smith A, Angus D, O’Connor A, Fitzpatrick E.
Bilateral paediatric cochlear implants: a critical review. Int J Audiol
2009;48(9):601-17.

. Instrumento AGREE version espaiiola [pagina en Internet]. London

(United Kingdom): The AGREE collaboration; 2005 [citado julio
2009]. Disponible en: http://www.agreecollaboration.org.

Scottish Intercollegiate Guidelines Network. Sign 50. A guideline
developer’s handbook. Edinburgh (United Kingdom): NHS. Quality
Improvement Scotland; 2008.

Blasco JA, Andradas E. Elaboracién y validacién de instrumentos me-
todolégicos para la evaluacion de productos de las Agencias de Evalua-
cién de Tecnologias Sanitarias. Madrid: Plan Nacional para el Sistema
Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad y Consumo. Unidad de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. Agencia Lain Entralgo; 2008.
Report No.: Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias: UETS
N°2006/01.

Grupo de trabajo sobre guias de préctica clinica. Elaboracion de guias
de préctica clinica en el Sistema Nacional de Salud. Manual metodolé-
gico. Madrid: Plan Nacional para el Sistema Nacional de Salud del Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo: Instituto Aragonés de Ciencias de la
Salud-I+CS; 2007. Report No.: Guias de Practica Clinica en el Sistema
Nacional de Salud: I+CS N° 2006/1.

Cochlear implantation. Lansdale, PA (US): Hayes, Inc; 2009.

Cochlear implants for children and adults with severe to profound de-
afness. London (United Kingdom): National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE); 2009.

EVALUACION DE LOS IMPLANTES COCLEARES BILATERALES EN NINOS. 49
CRITERIOS DE INDICACION DE LOS IMPLANTES COCLEARES EN NINOS Y ADULTOS



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

50

Bond M, Mealing S, Anderson R, Elston J, Weiner G, Taylor RS, et al.
The effectiveness and cost-effectiveness of cochlear implants for severe
to profound deafness in children and adults: a systematic review and
economic model. Health Technol Assess 2009 Sep;13(44):1-330.

Beijen JW, Snik AF, Mylanus EA. Sound localization ability of young
children with bilateral cochlear implants. Otol Neurotol 2007
Jun;28(4):479-85.

Litovsky RY, Johnstone PM, Godar SP. Benefits of bilateral cochlear
implants and/or hearing aids in children. Int J Audiol 2006;45 Suppl
1:S78-891.

Litovsky RY, Johnston PM, Parkinson A, Peters R, Lake J. Bilateral
cochlear implants in children. Intl Congress Series 2004;1273:451-4.
Mok M, Galvin KL, Dowell RC, McKay CM. Spatial unmasking and
binaural advantage for children with normal hearing, a cochlear im-
plant and a hearing aid, and bilateral implants. Audiol Neurootol
2007;12(5):295-306.

Senn P, Kompis M, Vischer M, Haeusler R. Minimum audible angle,
just noticeable interaural differences and speech intelligibility with bi-
lateral cochlear implants using clinical speech processors. Audiol Neu-
rotol 2005 Nov;10(6):342-52.

Steffens T, Lesinski-Schiedat A, Strutz J, Aschendorff A, Klenzner T,
Ruhl S, et al. The benefits of sequential bilateral cochlear implantation
for hearing-impaired children. Acta Otolaryngol 2008 Feb;128(2):
164-76.

Scherf F, van Deun L, van Wieringen A, Wouters J, Desloovere C, Dho-
oge I, et al. Hearing benefits of second-side cochlear implantation in
two groups of children. Int J Pediatr Otorhinolaryngol 2007 Dec;71
(12):1855-63.

Grieco-Calub TM, Litovsky RY, Werner LA. Using the observer-based
psychophysical procedure to assess localization acuity in toddlers who
use bilateral cochlear implants. Otol Neurotol 2008 Feb;29(2):235-9.
Litovsky RY, Parkinson A, Arcaroli J, Peters R, Lake J, Johnstone P, et
al. Bilateral cochlear implants in adults and children. Arch Otolaryngol
Head Neck Surg 2004 May;130(5):648-55.

Galvin KL, Mok M, Dowell RC. Perceptual benefit and functional
outcomes for children using sequential bilateral cochlear implants. Ear
Hear 2007 Aug;28(4):470-82.

Galvin KL, Mok M, Dowell RC, Briggs RJ. 12-month post-operative
results for older children using sequential bilateral implants. Ear Hear
2007 Apr;28(2 Suppl):19S-21S.

Peters BR, Litovsky R, Lake J, Parkinson A. Sequential bilateral co-
chlear implantation in children. Intl Congress Series 2004;1273:462-5.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Kuhn-Inacker H, Shehata-Dieler W, Muller J, Helms J. Bilateral co-
chlear implants: a way to optimize auditory perception abilities in deaf
children? Int J Pediatr Otorhinolaryngol 2004 Oct;68(10):1257-66.
Mueller J, Schoen F, Helms J. Bilateral cochlear implant-new aspects
for the future? Adv Otorhinolaryngol 2000;57:22-7.

Peters BR, Litovsky R, Parkinson A, Lake J. Importance of age and
postimplantation experience on speech perception measures in chil-
dren with sequential bilateral cochlear implants. Otol Neurotol 2007
Aug;28(5):649-57.

Wolfe J, Baker S, Caraway T, Kasulis H, Mears A, Smith J, et al. 1-year
postactivation results for sequentially implanted bilateral cochlear im-
plant users. Otol Neurotol 2007 Aug;28(5):589-96.

Zeitler DM, Kessler MA, Terushkin V, Roland TJ, Jr., Svirsky MA, La-
Iwani AK, et al. Speech perception benefits of sequential bilateral co-
chlear implantation in children and adults: a retrospective analysis.
Otol Neurotol 2008 Apr;29(3):314-25.

Schafer EC, Amlani AM, Seibold A, Shattuck PL. A meta-analytic
comparison of binaural benefits between bilateral cochlear implants
and bimodal stimulation. J Am Acad Audiol 2007 Oct;18(9):760-76.
Bauer PW, Sharma A, Martin K, Dorman M. Central auditory develo-
pment in children with bilateral cochlear implants. Arch Otolaryngol
Head Neck Surg 2006 Oct;132(10):1133-6.

Gordon KA, Valero J, Papsin BC. Binaural processing in children using
bilateral cochlear implants. Neuroreport 2007 Apr 16;18(6):613-7.
Gordon KA, Valero J, Papsin BC. Auditory brainstem activity in chil-
dren with 9-30 months of bilateral cochlear implant use. Hear Res 2007
Nov;233(1-2):97-107.

Gordon KA, Valero J, van HR, Papsin BC. Abnormal timing delays in
auditory brainstem responses evoked by bilateral cochlear implant use
in children. Otol Neurotol 2008 Feb;29(2):193-8.

Sharma A, Dorman MF, Kral A. The influence of a sensitive period on
central auditory development in children with unilateral and bilateral
cochlear implants. Hear Res 2005 May;203(1-2):134-43.

Vermeire K, Brokx JP, Van de Heyning PH, Cochet E, Carpentier H.
Bilateral cochlear implantation in children. Int J Pediatr Otorhino-
laryngol 2003 Jan;67(1):67-70.

Gregoret L. Bilateral cochlear implants: Are they in your child’s futu-
re? Volta Voices 2003;10:10-5.

Cohen N, Ramos A, Ramsden R, Baumgarten W, Lesisnski A,
O’Donoghue G, et al. International consensus on meningitis and co-
chlear implants. Acta Otolaryngol 2005 Sep;125(9):916-7.

Manrique M, Ramos A, Morera C, Cenjor C, Lavilla MJ, Boleas MS, et

EVALUACION DE LOS IMPLANTES COCLEARES BILATERALES EN NINOS. 51
CRITERIOS DE INDICACION DE LOS IMPLANTES COCLEARES EN NINOS Y ADULTOS



39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

52

al. Evaluacién del implante coclear como técnica de tratamiento de la
hipoacusia profunda en pacientes pre y post locutivos. Acta Otorrino-
laringol Esp Ene 2006 ;57(1):2-23.

Ali W, O’Connell R. The effectiveness of early cochlear implantation
for infants and young children with hearing loss. Christchurch (New
Zealand): New Zealand Health Technology Assessment (NZHTA);
2007. Report No.: NZHTA Technical Brief 2007; 6(5).

Implante coclear bilateral en nifios: efectividad, seguridad y costes. Si-
tuacion en las comunidades auténomas. Madrid: Unidad de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias (UETS). Agencia Lain Entralgo. Consejeria
de Sanidad y Consumo. Comunidad de Madrid; 2007.

Bilateral Cochlear Implantation. Plymouth Meeting, PA (US): ECRI
Institute; 2009.

Bilateral Cochlear Implantation (CI) in Children. Stockholm (Swe-
den): The Swedish Council on Technology Assessment in Health Care
(SBU); 2006. Report No.: SBU Alert report no 2006-01.

Universal newborn hearing screening: systematic review to update the
2001 U.S. Preventive Services Task Force Recommendation. Rockville,
MD (US): U.S. Preventive Services Task Force; 2008.

Proposed position statement on guidelines for paediatric cochlear im-
plantation. Belfast (United Kingdom): British Cochlear Implant Group
(BCIG); 2007.

BCIG Position paper on bilateral cochlear implants. Belfast (United
Kingdom): British Cochlear Implant Group (BCIG); 2008.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION











