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RESUM

Antecedents

A l'any 2006 I'Agéncia d’Informacid, Avaluacié i Qualitat en Salut (AIAQS, abans Agéncia
d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques) va elaborar una consulta técnica sobre
implants coclears (IC), que tenia com a objectius descriure les indicacions cliniques dels IC
en adults i nens aixi com avaluar la seva seguretat i eficacia sobre la base de 'evidéncia
cientifica disponible. La Comissio de Terciarisme del CatSalut, al final de 2009, encarrega a
'AIAQS r'actualitzacié d’aquesta consulta técnica amb els objectius seguents: 1) analitzar el
coneixement cientific disponible sobre efectivitat, seguretat, factors prondstics i
cost-efectivitat dels implants coclears bilaterals (ICB) en nens amb hipoacusia
neurosensorial bilateral de severa a profunda i 2) criteris d’indicacié dels implants coclears
en nens i adults.

Meétode

Revisio sistematica de I'evidéncia cientifica (RS). S’ha realitzat una cerca bibliografica per
identificar guies de practica clinica (GPC), posicionaments de societats cientifiques o d’altres
entitats, metanalisi, RS i informes d’avaluacio (IA). Periode de cerca: de gener de 2006 fins
l'octubre de 2009, en les principals fonts dinformacié: Medline, National Guidelines
Clearinghouse, Clinical Evidence, ECRI, Hayes, UptoDate, Dare, HTA Database, Cochrane
Library, IBECS, MEDES, SCOPUS, UK National Electronic Library of Health, Essential
Evidence. S’ha completat amb una cerca manual de les referéncies bibliografiques dels
documents més rellevants. En funcié dels objectius es van establir préviament uns criteris de
seleccid i es va extreure la informacié en taules d’evidéncia per un sol revisor. Es van
utilitzar instruments especifics per fer la lectura critica dels documents seleccionats (AGREE,
SIGN, GEVIEC) per un sol avaluador. A partir del nivell d’evidéncia s’han formulat
recomanacions gradades seguint el sistema de la la Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) amb un grup d’experts clinics aplicant el judici raonat.

Resultats

Dels documents identificats per la cerca bibliografica es van seleccionar tres estudis (1 IA,
1 RS i1 GPC) gue constitueixen I'evidéncia cientifica en qué es fonamenta aquest treball.

De la revisié d’aquests documents s’identifiquen 26 estudis de diferents dissenys sobre I'lCB
en nens (1 cas-control, 16 cohorts, 8 series de casos i 1 estudi d'un cas). Els resultats
d’alguns d’aquests estudis suggereixen una millor localitzacié del so i reconeixement de la
parla amb soroll amb els ICB. Tot i aixi, la baixa qualitat d’aquests fa que no aportin suficient
evidencia sobre la major efectivitat dels ICB en nens en comparacié de l'implant coclear
unilateral (ICU). L’edat a la insercio del primer implant aixi com la durada de la deprivacié
auditiva s’han identificat com a importants factors prondstics en la funcié auditiva i en el
desenvolupament de la parla i del llenguatge. Dels resultats dels estudis de seguretat es
pot estimar que I'ICB és un procediment segur en nens i adults. No hi ha avaluacions
economiques realitzades en el nostre pais sobre I'lCB, només un estudi de costos realitzat
per 'ICU l'any 2006. L’'IC és un procediment costds valorat actualment en 34.245 € que



inclou l'aparell, 'ingrés, i la intervencié per implantar-lo, la reeducacio i el seguiment. No s’ha
identificat cap assaig clinic comparatiu aleatoritzat (ACCA).

Els criteris d’indicacié dels IC en nens i adults son cinc, bastant similars i cal que es
compleixin tots abans de realitzar la insercid. La qualitat de I'evidéncia cientifica que recolza
aquests criteris d’'indicacié és baixa o molt baixa i, per tant, el grau de recomanacié que se’n
deriva C o D. En aspectes practics importants i dels quals no hi havia evidéncia, el grup de
treball ha formulat algunes recomanacions de bona practica clinica.

Conclusions

Hi ha evidéncia insuficient sobre I'efectivitat i cost-efectivitat (C-E) dels ICB en nens per les
limitacions metodologiques dels estudis publicats fins a la data. Les recomanacions sobre
criteris d’indicacié dels IC en nens i en adults s6n, en general, febles i basades en
I'experiéncia clinica. Es necessari desenvolupar estudis epidemioldgics de major qualitat que
avaluin els avantatges del I'lC en nens i adults.



ENGLISH ABSTRACT

Title

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

Background

In 2006, the Catalan Agency for Health Information, Assessment and Quality (CAHIAQ,
formerly known as CAHTA) elaborated a technical consultation on cochlear implants (ClI) 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
framework projected in the Quality Plan for the National Health System, the CAHIAQ was
assigned the task of elaborating an assessment report on the efficacy/effectiveness and
efficiency of BCI in children and indication criteria 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 criteria 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
Library, 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 accord 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 Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) system have been formulated with a group of
clinical experts applying critical reasoning.

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
unilateral 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 performed 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 Cl 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 indication 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 Cl 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 Cl in children and adults.



JUSTIFICACIO

L’Agéncia d’Informacid, Avaluacio i Qualitat en Salut (AIAQS, abans Agéncia d’Avaluacié de
Tecnologia i Recerca Médiques), va elaborar I'any 2006, per encarrec del Departament de
Salut de la Generalitat de Catalunya, una consulta técnica (informe d’avaluacié breu)* sobre
els implants coclears (IC), que tenia com a objectius descriure les indicacions cliniques dels
IC en adults i nens, aixi com avaluar la seva seguretat i eficacia sobre la base de I'evidéncia
cientifica disponible.

Al final del 2009, 'AIAQS va rebre I'encarrec de la Comissié de Terciarisme del CatSalut
d’actualitzar aquesta consulta técnica analitzant el coneixement cientific disponible sobre
I'eficacia/efectivitat i seguretat dels implants coclears bilaterals (ICB) i els criteris d’'indicacio
dels IC en adults i nens.



INTRODUCCIO

Un IC és un aparell que transforma els sons i sorolls del medi ambient en energia eléctrica
capag d’actuar sobre les aferencies del nervi coclear, desencadenant una sensacié auditiva,
perd sense restablir 'audicid normal en un individu sord. Per tant, un requisit imprescindible
per insertar un IC és que els individus tinguin integre, des d’'un punt de vista funcional, el
nervi coclear i les vies auditives.

Es una técnica en constant evolucid on els nous models superen els anteriors i on en un
futur s’espera disposar d’un IC totalment implantable. Els IC disponibles actualment consten
de dos components, un extern format per un microfon, un processador de la veu i un
transmissor, i un altre d’intern que consta d’un receptor/estimulador i uns eléctrodes. Hi ha
diferents tipus d’'IC, en funcié de la ubicacié dels eléctrodes, nhombre de canals, forma de
tractar el senyal sonor, tipus d’eléctrodes, etc. Actualment, els IC habituals son intracoclears,
multicanals i transcutanis. Els IC sén productes sanitaris implantables actius regulats a nivell
europeu per la Directiva 90/385/EEC1 adaptada a la legislacié espanyola mitjancant el Reial
decret 414/962 i les seves posteriors modificacions.

Els dispositius o protesis convencionals per a l'audicié (audidfons) amplifiquen el senyal
acustic i el transmeten a l'orella externa. D’aqui, els sons amplificats es transmeten a través
de l'orella mitjana mitjancant la vibraci6 de la membrana timpanica i dels tres ossets de
I'orella. Aquestes vibracions viatgen pel fluid de la coclea, on milers de cél-lules ciliades les
converteixen en impulsos nerviosos eléctrics. En alguns individus amb hipoacusia
neurosensorial profunda, les cél-lules ciliades estan destruides o lesionades i no poden
funcionar. Per aix0d, en aquests casos, els audiofons no son efectius o aporten escas
benefici per la percepcié de la parla.

La hipoacusia no esta associada a un increment de la mortalitat, i tampoc esta associada a
una morbiditat important, perd una hipoacusia profunda bilateral pot tenir consequéncies en
el desenvolupament del nen aixi com gran repercussié sociolaboral en 'adult.

La majoria de les hipoacusies infantils son presents en el primer any de vida i, d’aquestes,
entre el 35 i el 50% sbén congénites. La hipoaclsia moderada, severa i profunda té una
incidencia del 2,8/1.000 nounats vius, i segons 'OMS es considera que la incidéncia de la
hipoacusia severa i profunda és d’1/1.000 nounats vius?.

A Espanya, segons dades de I'enquesta anual de I'Associacié Europea d’Usuaris d’'IC
(EURO-CIU) al desembre de 2009 hi havia 7.500 usuaris d’IC, dels quals 4.412 eren nens i
3.888 eren adults (edat en el moment de I'acte quirurgic). En relacié amb els altres paisos a
'any 2008, Alemanya era el pais amb major nombre d’'implantats coclears, seguit d’ltalia i
Regne Unit. Espanya va ocupar la quarta posicié6 amb un total de 918 IC (494 adults i 424
nens) (Font: www.EURO-CIU.org).

Amb referéncia a les dades d’activitat del 2008, segons el conjunt minim basic de dades dels
hospitals d’aguts (CMBD-HA) facilitades per la Direccié de Planificacié, Compra i Avaluacié
(DGPCA) de la Regi6 Sanitaria de Barcelona, el nombre d’altes amb procediments d’IC amb
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finangcament public realitzades en centres de la XHUP ha estat de 112, de les quals 49 eren
adults i 63 eren nens (32 dels quals eren nens de menys de 4 anys). Complementariament,
a la mateixa font CMBD-HA, i altres fonts d’informacid, consten 28 adults i 21 nens, amb
altre tipus de financament i realitzades en centres que no pertanyen a la XHUP, encara que
aquesta informacié podria ser parcial, atesa la voluntarietat de la declaracié al CMBD-HA per
part de centres que no pertanyen a la XHUP.

Segons les dades facilitades per la DGPCA, la contractacié del CatSalut d’'IC a I'any 2009 ha
estat de 90 procediments (70 en poblacid infantil realitzats a 'Hospital Universitari de Sant
Joan de Deu i 20 casos en poblacié adulta realitzats a 'Hospital de Santa Creu i Sant Pau).
Aix0 representa un increment del 85% de la contractacié per a la poblacio infantil i un 25%
per a la poblacié adulta respecte de la situacié al 2005. Aquest increment es va produir,
fonamentalment, a I'any 2006 i 2007, i s’ha mantingut amb posterioritat.

La contractacio del procediment d’IC estava valorada per a I'any 2009 en 34.245 euros,
incloent I'aparell, I'ingrés i la intervencié per implantar-lo, la reeducaci6 i el seguiment. Al
febrer de 2010, s’ha ampliat la cartera de serveis comuns i ara s’inclou també la renovacio
dels components externs dels IC°.

Els criteris d’indicacié dels IC en nens s’han anat ampliant des que originalment només
s’intervenia a nens grans amb hipoacusies profundes fins l'actualitat, on els nens amb
menors graus d’hipoacusia ja son candidats a un IC. Endemés, els nens poden rebre un IC
molt més aviat (abans de I'any de vida). L’'edat minima d’implantacié esta en discussio, pero
mai abans de tenir la certesa absoluta que el nen és hipoacusic profund i que no treu
rendiment als millors audiofons convencionals durant un minim de tres mesos. La certesa es
pot tenir als sis mesos de vida, sumant-hi els tres mesos a prova amb audiofons.

Les millores en els resultats en la parla, el llenguatge i la comunicacié en nens amb implant
coclear unilateral (ICU) I'han convertit en el tractament estandard en nens amb hipoacusia
bilateral de severa a profunda®.

Una tendéncia recent és que cada vegada siguin més els centres que realitzin implants
coclears bilaterals (ICB) en nens. L'ICB comporta implantar quirdargicament el dispositiu en
ambdues orelles ja sigui simultaniament (en el mateix acte quirdrgic) o sequencialment
(entre I'IC1 i 'IC2 hi ha un periode de temps variable). En aquests moments, com la majoria
de nens ja disposen d’un ICU, la cirurgia més habitual és la d'ICB sequencial.

L’ICB proporciona al nen amb hipoacusia de severa a profunda una estimulacié auditiva
bilateral. Segons els resultats d’estudis psicoacustics, l'audicié binaural (amb les dues
orelles) fisioldgica o proporcionada per I'is de protesis auditives convencionals bilaterals ha
mostrat beneficis en I'estereofonia, en la localitzacié del so i en el reconeixement del
llenguatge en silenci i sobretot amb soroll i evita I'efecte ombra del cap (dificultat d’escoltar
quan parlen al costat hipoacusic). Aquests efectes sén coneguts com “Head shadow
binaural summation” i “Binaural squelch”.

Amb l'audici6 monoaural (amb una orella), la localitzacié del so i el reconeixement del
llenguatge amb soroll sén dificils d’assolir, perd importants per evitar perills i atendre a una



persona parlant quan n’hi ha d’altres parlant o hi ha soroll. Per tant, és ldgic que s’investigui
si els mateixos beneficis es poden produir quan I'estimulacié auditiva deriva de 2 implants
coclears.

Com en tot nou procediment es formulen preguntes sobre la seva eficacia/efectivitat,
seguretat i cost-efectivitat des de diferents perspectives (planificadors, gestors,
professionals, pares i usuaris); la resolucié de les quals ha de comportar, 0 no, una
modificacio de les indicacions d’Us vigents, aixi com dels criteris de seleccié dels pacients en
el nostre context. Pel que fa als adults, es formulen també preguntes sobre si les noves
evidencies modifiquen o no les indicacions vigents envers els ICU o els ICB en el nostre
context.



OBJECTIUS

Els objectius d’aquesta consulta técnica pretenen donar resposta a les seglients preguntes:

1. Quina és l'efectivitat, la seguretat, els factors pronostics i el cost-efectivitat (C-E) dels
ICB en nens amb hipoacusia neurosensorial bilateral de severa a profunda?

2. Quins son els criteris d’indicacio dels IC en nens i adults?



METODOLOGIA

Disseny

Revisio sistematica (RS) de I'evidéncia cientifica.

Identificaci6 dels estudis

S’ha realitzat una cerca bibliografica, de gener de 2006 fins I'octubre de 2009, en les
principals fonts d’informacio: Medline, National Guidelines Clearinghouse, Clinical Evidence,
ECRI, Hayes, UptoDate, Dare, HTA Database, Cochrane Library, IBECS, MEDES,
SCOPUS, UK National Electronic Library of Health, Essential Evidence. L’estratégia de
cerca es descriu en 'Annex 1. S’ha completat amb una cerca manual de les referéncies
bibliografiques dels documents més rellevants.

Criteris de selecci6

Criteris d’inclusio

Pacients: hipoacusia bilateral de severa a profunda ja sigui prelocutiva (o prelingual),
perilocutiva (o perilingual) o postlocutiva (o postlingual) en persones de qualsevol edat. La
hipoacusia és prelocutiva quan la lesi6 es produeix amb anterioritat a I'adquisicié del
llenguatge oral (0-2 anys), perilocutiva quan es dona en el moment de l'adquisicié del
llenguatge (2-5 anys) i postlocutiva quan apareix posteriorment a [I'estructuracio del
llenguatge (més de 5 anys).

Intervencié: IC, ICU i ICB (ja sigui simultani o diferit/sequencial). L’ICB simultani consisteix a
insertar els dos IC en un mateix acte quirtrgic. L’ICB és diferit/seqiiencial quan entre la
insercid del primer implant [IC1] i el segon [IC2] hi ha un periode de temps que pot ser
variable.

Comparadors: pacients normoients, amb ICU, amb estimulacié electroacustica o bimodal
(ICU més audiofon en l'orella contralateral) o sense grup control.

Resultats: efectivitat, seguretat, factors pronostic, C-E i criteris d’'indicacié. En I'Annex 2 es
descriuen les assumpcions de l'avaluacié economica realitzada en la guia del National
Institute for Clinical Excellence (NICE).

Disseny: guies de practica clinica (GPC), posicionaments de societats cientifiques o d’'altres
entitats, metanalisis (MA), RS i informes d’avaluacié (IA) d’agencies o unitats d’avaluacié de
tecnologies sanitaries.

Idioma de la publicacid: anglés, frances o castella.

Qualitat de la publicaci6: alta (valors positius en la majoria d’items dels instruments
administrats). A igualtat de qualitat, s’han inclos els de més recent publicacio.



Criteri d’exclusio

S’han excldos tots aquells documents que les seves recomanacions/conclusions s’han
fonamentat en els documents inclosos.

L’aplicacio dels criteris de seleccio I'ha realitzat un membre del grup i els dubtes s’han resolt
amb un altre membre del grup.

Avaluacio de la qualitat

Els instruments especifics per fer la lectura critica dels documents han estat els seglents:

e GPC: dimensi6 sobre rigor metodologic de I'instrument AGREE®

e RS:items 1.1-1.5, 2.1. i 2.2 del checklist per RS/MA de la SIGN®

e |A: domini sobre metodologia i item 25 del domini sobre conclusions de l'instrument
del Grupo de Elaboracién y Validacion de Instrumentos de Evaluacion de Calidad de
los productos de Agencia/Unidades de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(GEVIEC)’

L’avaluacié de la qualitat I'ha realitzat un col-laborador extern de 'AIAQS i els dubtes s’han
resolt amb un altre membre del grup.

Classificacié i sintesi de I'evidéncia

El sistema de classificacio de I'evidéncia en nivells (de I'1 al 4) utilitzat en aquest document
és el de la SIGN modificat (Annex 3). Les taules d’evidéncia realitzades dels documents
identificats i dels inclosos no es presenten (en els documents inclosos es poden consultar
les taules d’evidéncia dels estudis sobre els ICB en nens).

A partir del nivell d’evidéncia s’han emés conclusions sobre I'efectivitat, seguretat, factors
pronostic i C-E dels ICB en nens i s’han formulat recomanacions sobre la indicacié dels IC
en nens i adults. Aquestes recomanacions s’han formulat tenint en compte els aspectes
descrits pel Judici raonat de la SIGN® que és un dels meétodes suggerits en el Manual
d’elaboracié d’'una GPC en el Sistema Nacional de Salut® . Aquest sistema gradua les
recomanacions en A, B, C o D segons la qualitat de I'evidéncia sigui molt bona, bona,
regular o baixa . Endemés, en la formulacié i graduacié de la recomanacio hi ha participat un
grup de clinics del nostre context experts en la matéria. Davant d’aspectes més practics
sense evidéncia, el grup ha formulat recomanacions de bona practica clinica (V) (Annex 3).



RESULTATS

1. Descripcio de I'evidéncia cientifica

Dels documents identificats per la cerca bibliografica i la posterior revisi6 manual dels
estudis rellevants, tres compleixen amb els criteris d’inclusié i constitueixen I'evidéncia
cientifica en qué es fonamenta aquesta consulta tecnica envers els IC en adults i nens.

Aguests tres documents son els segients:

- Un informe d’avaluacié sobre els IC (setembre de 2009) elaborat per la consultora
americana Hayes’

- Una GPC del NICE sobre els IC en nens i adults amb hipoacusia de severa a
profunda (gener de 2009)*°. L'RS sobre I'efectivitat i C-E dels IC per hipoacusia de
severa a profunda en nens i adults en qué es fonamenta aguesta GPC ha estat
recentment actualitzada (setembre de 2009)**

- Una RS sobre els ICB en I'edat pediatrica de Johnston (2009) sobre I'efectivitat dels
ICB en nens’

En ’Annex 4 es descriuen els documents exclosos segons causa.

De la revisi6 comparativa dels tres documents anteriors, resulta el volum d’evidéncia
disponible sobre els ICB en nens :

- No s’ha identificat cap ACCA sobre IC en nens, ni ICU ni ICB.

- S’han identificat 26 estudis de diferents dissenys sobre I'lCB en nens. Cap realitzat a
Espanya i més de la meitat publicats recentment.

Els diferents dissenys d’aquests 26 estudis sobre els ICB en nens sbén: 1 cas-control,
16 cohorts (7 amb grup control i la resta sense), 8 séries de casos i 1 estudi d'un cas.
Aquests estudis estan sotmesos a nombroses limitacions que es descriuen a la Taula 1 i,
per tant, la seva qualitat metodologica és baixa. El pacient tipus d’aquests estudis sobre ICB
és el d’'un nen amb hipoacusia prelocutiva. En 16 estudis, I'infant porta un IC i se I'inserta un
segon IC temps després (ICB sequencial). En els altres 10 estudis, hi ha casos com els
anteriors o bé sbn nens sense cap IC que els reben tots dos alhora, en un mateix acte
quirargic (ICB simultani).



Taula 1. Limitacions metodologiques dels estudis sobre ICB en nens

=  Mostra molt petita o relativament petita

= Sovint no hi ha grup control (els pacients sén els seus propis controls)

=  Potencial conflicte de la indistria (finangadors) en el disseny, realitzacio, execucio, analisi i preparacio
del manuscrit

= Us de diferents proves (mesures de resultat), i no tots reben les proves en situacions amb soroll

=  Seguiment curt en la majoria dels pacients (tres mesos) o incomplet en els pocs casos que el seguiment
de I'estudi és fins als divuit mesos. Durada possiblement molt curta per mostrar beneficis dels ICB

=  Mesures de resultat subjectives

= Quan es realitzen les proves, els nens amb ICU tenen major grau d’experiéncia amb I'IC que els que
reben el ICB simultani. Possible efecte en els resultats.

= No s’informen de dades completes de tots els pacients

= Diferéncies entre les edats dels participants o setmanes de la implantacié

2. ICB en nens amb hipoacuUsia neurosensorial bilateral de severa a profunda:
efectivitat, seguretat, factors pronostics i cost-efectivitat

2.1. Efectivitat

Els resultats sobre efectivitat dels ICB en nens deriven dels 26 estudis identificats i es
presenten segons el resultat estudiat. Dins de cadascun, es detalla també el tipus
d’intervencié (sequencial o simultania).

LOCALITZACIO DEL SO

Set estudis*®*® dels 13 que van analitzar aquest resultat van informar millores amb I'lCB en
comparaciéo amb I'lCU. Els que no van reportar millora en la localitzacié del so en la situacié
bilateral tenien participants que havien rebut feia poc el IC2 (de mitjana, vuit mesos
postactivacié de I'lC2) o havien tingut un periode de deprivacié molt llarg en la segona
orella™*19%,

La localitzaci6 del so en els nens amb ICB es va mesurar en els estudis anteriors mitjancant
diferents proves, essent la més comuna, la d’Angle minim audible. Els resultats d’aquesta
prova en un total de 31 nens (5 estudis en qué es va utilitzar) indiquen que el 46% dels nens
(17/37) amb ICB realitzen aquesta tasca en el llindar 20° en comparacié amb el 14% (5/35)
amb un ICU. La proporci6 de nens amb ICB que van realitzar aquesta tasca a nivells
comparables amb els nens amb audici6 normal va ser significativament major que la
proporcié de nens amb un ICU (p=0,001). En un dels estudis no es va mostrar cap millora en
la situacié ICB, i una possible explicacio a aquest fet podria ser perqué havien experimentat
un periode de sordesa llarg abans de rebre el segon implant

RECONEIXEMENT DEL LLENGUATGE AMB SOROLL

Quinze estudis van analitzar el reconeixement del llenguatge amb soroll en nens amb ICB.
Alguns van utilitzar mesures estandarditzades i altres una amplia varietat de mesures
dissenyades especificament per a I'estudi. En 13 dels 15 estudis es va observar una millora
en el reconeixement del llenguatge amb soroll en els nens amb |CB'31416:182021.23-288 'E a|g
que no, els participants havien estat un llarg periode de temps entre I'lC1 i IC2%?°, Tampoc
la millora es va observar en tots els casos. Aquesta es va associar amb un periode més curt
d’hipoacusia o deprivacio en la segona orella en alguns estudis, perd no en tots.

Dos dels estudis identificats van utilitzar la prova AdSpon (Adaptive Spondee Discrimination
Test) i van mostrar que del total de 16 nens participants, cap del grup amb ICU no va poder



realitzar la tasca al nivell d’'un nen normooient mentre que el 13% (2/16) dels nens amb ICB
ho podien fer a aquest nivell. Les diferéncies entre aquests ICB i ICU envers la normalitat no
van ser estadisticament significatives* .

MESURES ELECTROFISIOLOGIQUES

Cinc estudis informen sobre les mesures electrofisiologiques®®!**¢1923: 4 estudis amb casos
d’'insercid simultania o sequencial i 1 estudi amb tots els casos insertats sequencialment.
Aquests 5 estudis suggereixen que hi ha un periode sensible, des del naixement fins als
3 anys, per al desenvolupament auditiu central del processament bilateral. Els potencials
auditius evocats van mostrar un allargament de les laténcies de les ones quan l'implant era
sequencial en comparacié amb el simultani.

Estudis longitudinals citats en 'RS de Jonhston* indiquen que aquestes laténcies d’ona
milloren amb el temps, especialment en nens implantats abans dels 3 anys. Els potencials
evocats del cortex auditiu (mesurats per la laténcia i la morfologia de I'ona P1) van ser
fonamentalment diferents entre els nens implantats abans dels 3 anys i mig i després dels
3 anys i mig. Els nens més petits implantats van mostrar un rapid desenvolupament de la
morfologia i laténcia de I'ona P1 (confirmant major plasticitat cerebral), mentre que els
implantats més tard mostraven morfologies alterades i laténcies més lentes®3*.

ESTUDIS SOBRE EL LLENGUATGE

Nomeés s’ha identificat un estudi d’'un cas amb ICB sequencial (IC1 als 2 anys i mig i IC2 als
4 anys) sobre aquest resultat. Als 4 anys i mig, aquest nen tenia una parla i un
desenvolupament del llenguatge dins del rang normoient™®.

ALTRES MESURES

Només s’ha identificat un estudi que utilitzi mesures pediatriques de qualitat de vida
relacionada amb la salut (QVRS) (PedsQL) en nens amb ICB (simultani/seqiiencial)*®>. No es
van observar diferéncies entre els nens amb ICB i els ICU (grup control) en la mesura del
PedsQL.

Altres 6 estudis (3 amb ICB seqliencials i 3 amb ICB simultanis/seqiiencials) van emprar un
abordatge qualitatiu o van dissenyar un questionari per obtenir informaci6é sobre el benefici
de I'ICB en el nen referit pels pares. Aquests estudis indiquen que, en general, les
valoracions dels pares i adolescents son positives sobre la percepcio del benefici de I'lC2 pel
que fa la localitzacié del so i el reconeixement del so amb sorol|'¢?*%2242536,

2.2. Seguretat

Els resultats sobre la seguretat dels ICB en nens es fonamenta en els estudis sobre ICB en
nens identificats per I'|A Hayes® i 'RS™ de la GPC del NICE.

En cap dels estudis inclosos en aquests documents no es van declarar abandonaments (per
fracas irreversible de I'IC) ni complicacions majors® que impliquen una cirurgia de revisié

% Necrosi del penjall, colesteatoma, perforacié del timpa, lesié nervi facial, infeccié persistent, meningitis,
intolerancia de I'electrode o fallada en el dispositiu. Aquest tipus de cirurgia també pot requerir la recol-locaci6 de
I'eléctrode. La intervencié per implantar el dispositiu pot significar una perdua d’audicié residual i no és possible
predir quins pacients podran patir aquesta pérdua.



sota anestesia general. Tampoc no presenten dades envers problemes amb la reimplantacio
durant un procediment de revisio ni casos de meningitis. Només 2/9 estudis sobre ICB en
nens descrits en I'lA Hayes declaren efectes adversos. En un d’aquests (Kihn-Inacker et al.,
2004) poc després de l'activacié de I'lC2, alguns nens van expressar irritacié i decepcié per
'expectativa d’'un benefici immediat, i queixes per soroll molest, mal de cap o incapacitat de
sentir res. Aquests efectes inicials es van tractar en sessions d’ensinistrament auditiu. Als
6-12 mesos després de I'activacié de I'IC2 tots els nens van manifestar efecte beneficiés?.
En I'altre estudi (Galvin et al., 2007), es va declarar Us limitat i actitud negativa o neutral en
la majoria dels pacients amb I'lC2. Pel que fa a I'lCB, us constant del dispositiu en 8 pacients
i actitud positiva en 6 pacients®.

La seguretat que mostra la insercié6 d’ICB en nens és similar a I'observada amb els ICU™.
Quan es compara amb els adults, els nens presenten una incidencia de complicacions
majors més alta (6,8 vs. 1,4-1,7 per pacient-any, respectivament) i una incidencia de
complicacions menors similar (34,7 vs. 35,3 per 100 pacients-any, respectivament)**.

Des que es va consensuar internacionalment la necessitat de vacunar contra la meningitis
pneumococcica abans de la cirurgia * la incidéncia de meningitis en els IC ha caigut fins
nivells acceptables encara que podria baixar més. Per tant, s’ha de parar especial atencié a
la vacunaci6 preoperatoria i a la intervencié postoperatoria amb antibiotics davant
d’'infeccions en l'orella mitja per reduir la incidéncia de meningitis postoperatoria arreu.

2.3. Factors pronostics

Sobre la base dels resultats d’efectivitat dels ICB en nens prelocutius dels 26 estudis
descrits abans, I'edat a la insercio del primer implant, aixi com la durada de la deprivacio
auditiva, s’han identificat com a importants factors en la funcié auditiva i en el
desenvolupament de la parla i del llenguatge. Per tant, quan més aviat s’inserta I'lC i més
curt és el periode entre implants, més bon pronostic obtindra en la localitzacié del so i el
reconeixement de la parla amb soroll.

2.4. Cost-efectivitat

La GPC del NICE™ desenvolupa un model de Markov per analitzar el C-E d'insertar un ICB
simultani o sequencial (tres anys entre I'lC1 i IC2) en comparacié de la insercié d’'un ICU en
adults o nens amb hipoacusia de severa a profunda que esta rebent el tractament estandard
(audiofon o sense audiofon). Segons aquest model, el ratio C-E incremental per un ICB
simultani o un ICB sequencial en nens en comparacié amb un ICU en nens va ser de 40.400
lliures i 54.100 lliures per AVAQ (any de vida ajustat per qualitat) guanyat, respectivament.
Segons les recomanacions d’aquesta mateixa GPC, els resultats suggereixen que el C-E
estimat és sensible a I'horitzd temporal, mantenint els costos i les utilitats. Quan I'escenari
inclou el cost de I'educacio o I'lC s’inserta a majors edats, I'impacte en el C-E és petit. En el
cas dels ICB simultanis, les analisis son sensibles als canvis en el cost de I'implant i les
utilitats guanyades.

No s’ha identificat cap estudi C-E realitzat a Espanya; si, pero, un estudi de costos sobre els
ICU en nens i adults realitzat per M. Manrique, et al., 2006 que s’inclou atés la importancia
de disposar de dades del propi context. En aquesta revisié s’analitzen 877 casos (nens i



adults) atesos a 5 centres amb programes d’'IC. Segons aquest estudi, el cost total d’'un ICU
en un nen l'any 2006 oscil-lava entre 37.700 y 44.300 dolars americans. En aquest cost
s’incloia les despeses relacionades amb les consultes prequirdrgiques, controls, proves,
vacunes i profilaxis (2.635 dolars americans), cirurgia i anestésia (29.141 dolars),
programacio de I'lC (1.400 dolars), rehabilitacié posterior amb suport durant la programacié
de I'lC (2.500 ddlars), visites de seguiment amb audiometria, proves audioldgiques, revisio
del programa de I'lC, bateries i substitucid de components (3.893 ddlars durant 25 anys,
més costos en seguiments més llargs).

3. Criteris d’indicacio dels IC en nens

Els criteris d’indicacié dels IC en nens, també en el cas dels adults, es fonamenten en els
tres documents que compleixen amb els criteris d’inclusid i constitueixen I'evidéncia
cientifica en qué es fonamenta aquesta consulta técnica on només es descriu la relativa als
ICB en nens.

Els experts clinics recomanen I'acompliment dels cinc criteris d’indicacidé segiients abans de
realitzar un IC en nens [\]:

Criteri 1. Hipoacusia neurosensorial bilateral de severa (pérdua auditiva 71-90dB) a
profunda (pérdua auditiva >90dB) o total (pérdua auditiva >119 dB) en nens de 5 anys fins
als 17 anys [grau C].

En els menors de 5 anys, el criteri audiométric és més restrictiu, és a dir, esta indicat I'lC
davant d’hipoacusies bilaterals profundes (>90 dB) [V].

L’edat ideal per recomanar I'lC se situa abans dels 2 anys de vida. Després dels 8-10 anys,
el rendiment de I'lC sera menor i, cal una valoraci6 individual i realitzar sempre un periode
de proves amb audiofon durant 3-6 mesos [V].

Com son els pares dels nens amb hipoacusia els responsables de decidir sobre la insercié o
no de I'lC, és molt important garantir I'existéncia d’'un consentiment médic informat [V].

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

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

Es considera que el benefici és insuficient si els llindars tonals a frequencies
conversacionals so6n més grans de 50 dB o bé el reconeixement de bisil-labs és inferior a
40% (en llistes de paraules estandarditzades i balancejades en context obert i a 65 dB en
silenci) [\].

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



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

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

Les proves han de tenir en compte les discapacitats de la persona ja siguin fisigues com
cognitives, linguistiques o altres tipus, i adaptar-les quan sigui necessari. Si no és possible
administrar una prova per manca de les habilitats per fer-la adequadament, s’han de
considerar altres proves d’avaluacié [grau D].

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

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

Criteri 5. Disposar d’estudis de diagnostic per la imatge (tomografia computada i/o
ressonancia magneética) que demostrin l'existéncia d'una coclea suficientment
desenvolupada per allotjar I'eléctrode i es confirmi la preséncia d’un nervi coclear [V].

Quan aquests cinc criteris es compleixen, hi ha la possibilitat de realitzar un ICU o ICB. En
aguest ultim cas, la insercié pot realitzar-se en el mateix acte quirargic (ICB simultani) o en
dues cirurgies més o menys consecutives (ICB diferit o seqtiencial).

Quan la causa de la hipoacusia és infecciosa o0 s’associa a altres discapacitats, I'opcié de
'ICB simultani hauria de ser la intervencid a recomanar. Aquestes condicions sén les
segiients [V]:

1. Hipoacusia postmeningitis 0 postcitomegalovirus o postinfecciosa

2. Hipoacusia associada a ceguera

3. Preséncia d’altres déficits multisensorials

4

Sindrome d’'USHER (s’associa amb pérdua progressiva de visid)

Quan el nen ja porta un IC (ICU), i es presenten altres patologies o I'evolucié no sigui
I'esperada, I'opcid de I'ICB sequencial és 'alternativa quirurgica recomanada. Les situacions
en qué s’hauria d’afegir un segon implant sén les segiients [\]:

e Malformacions de l'orella interna amb poc resultat funcional unilateral

e Trastorn del déficit d’atencié i hiperactivitat (TDAH) o altres trastorns de conducta
associats a hipoacusia

e Quan l'evoluci6 amb el primer implant és satisfactdoria perd torpida amb bona
implicacié familiar



e Quan es presenta una nova patologia que pot interferir els resultats del primer
implant.

e Sindrome de Pendred o d’altres d’hereditaris que s’associen a pérdua progressiva
bilateral.

Quan cap de les circumstancies anteriors no afectin al nen/a, la recomanacio a seguir és la
d'implantar un ICU atés la situacié de recursos limitats i la llista d’espera per a aquesta
intervencio en el sistema sanitari public catala, entenent que aquesta és la raé fonamental
per no insertar sistematicament ICB en els nens. [V].

4. Criteris d’indicacio dels IC en adults

Els criteris d’indicacio dels IC en adults, també en el cas dels nens, es fonamenten en els
tres documents que compleixen amb els criteris d’inclusid i constitueixen I'evidéncia
cientifica en qué es fonamenta aquesta consulta técnica.

Els mateixos criteris d’'indicacié dels IC en nens sén valids per als adults i també cal que es
compleixin tots cinc criteris [V].

Criteri 1. Hipoacusia neurosensorial bilateral de severa (pérdua auditiva 71-90 dB) a
profunda o total (pérdua auditiva >91 dB) a freqiiéncies conversacionals (500 a 4000 Hz) en
adults de qualsevol edat pero amb una esperanga de vida de més de 3-5 anys [grau C].

En les hipoacusies lleus o moderades en totes les freqliéncies no esta indicat I'lC ja que
s’obté, habitualment, benefici amb els audidfons [V].

Criteri 2. Hipoacusia postlocutiva [grau C].

En adults amb hipoacusia postlocutiva es recomana una valoracié individualitzada si la
deprivacié de I'audicié és de 35-40 anys o més [V].

No hi ha suficient evidéncia per recomanar I'lC en adults amb hipoacusia bilateral prelocutiva
de forma generalitzada [grau C]. No obstant aix0, es recomana una valoracio
individualitzada del grau real d’audicio, I'entorn educacional (oralista vs. llenguatge de
signes) i les expectatives del pacient [V].

Criteri 3. Sense benefici o benefici minim amb els millors audiofons tant a nivell tonal com a
nivell funcional després d’un periode de prova de 3-6 mesos [grau D].

Es considera que el benefici és insuficient si els llindars tonals a frequencies
conversacionals s6n més grans de 50 dB o bé el reconeixement de bisil-labs és inferior a
40% (en llistes de paraules estandarditzades i balancejades en context obert i amb 65 dB en
silenci) [V].

Les proves han de tenir en compte les discapacitats de la persona, ja siguin fisiques com
cognitives, linglistiques o d’altres tipus, i adaptar-les quan sigui necessari. Si no és possible



administrar una prova per manca de les habilitats per fer-la adequadament, s’han de
considerar altres proves d’avaluacio [V].

Criteri 4. Conviccio del pacient que la millora auditiva que li aporti I'lC li beneficiara personal
i socialment. Es recomanen valoracions personals, laborals i psicoldgiques prévies [V].

Es recomana considerar I'IC quan la hipoacusia ocasiona importants efectes adversos en la
QVRS de la persona amb I'objectiu de reduir el seu impacte [V].

Criteri 5. Disposar d’estudis de diagnostic per la imatge (tomografia computada i/o
ressonancia magnética) que demostrin l'existéncia d'una coclea suficientment
desenvolupada per allotjar I'eléctrode i es confirmi la preséncia d’un nervi coclear [V].

Quan aquests cinc criteris d’indicacié es compleixen, I'opcié més acceptada i a recomanar,
en general, en els pacients adults és I'lCU [V].

Es recomana que 'lCB simultani sigui la primera opci6é de tractament quan el pacient sigui
cec o presenti altres discapacitats que incrementin la seva confianca amb I'estimul auditiu
com a mecanisme sensorial primari en la seva orientacié espacial; també en adults
laboralment actius, hipoacusies agudes o postmeningitis [V].

Quan el pacient ja porti un IC, I'opcié diferida sera la viable perd es recomana que abans
s’hagi demostrat el benefici que el segon implant li reporta en aspectes psicologics, familiars
i socials [grau D].

En els adults, 'edat a la implantacid és un factor pronostic independent del factor de
deprivaci6 auditiva (resultats més satisfactoris a menys edat). També quant més curt sigui el
periode entre implants més bon pronostic tindra la intervencié. De totes maneres, hi ha
resultats de benefici després de 9-10 anys de deprivacié auditiva, tot i que cal tenir en
compte la plasticitat cerebral que pot variar entre individus [V].

L’'ICB és una opcidé poc recomanable quan el temps de deprivacié auditiva d’'una orella és
molt gran respecte de l'altra orella en casos d’hipoacusia simétrica. En aquests casos, es
recomana implantar unicament en l'orella amb un periode de deprivacié auditiva més curt,
consensuant la decisié amb el pacient i tenint en compte la seva lateralitat (dreta o esquerra)

[\].
Hi ha dues indicacions dels IC que es troben en estudi:

e Hipoacusies asimetriques (profunda en una orella y moderada en l'altra orella). En
aquests casos es recomana I'lCU en l'orella amb hipoacusia profunda sempre i quan
la causa de lhipoacusia moderada de [laltra orella sigui progressiva (malaltia
autoimmune i sindrome de Meniere, per exemple) [grau D].

e Hipoacusies profundes a sons aguts (>1.000 Hz) amb preservacié de greus. En
aquests casos es recomana l'estimulacié electroacustica amb implants hibrids
(dispositius configurats per un IC i un audiofon) [grau D].



CONCLUSIONS

1. Evidéncia cientifica disponible

Hi ha evidéncia cientifica de qualitat i molt actual sobre els IC en nens i adults que es
concreta en una GPC del NICE, un IA de la consultora americana Hayes i una RS. No
obstant aix0, els estudis individuals sobre els ICB en nens descrits en aguests documents
presenten limitacions metodologiques (dissenys sovint sense grup control, mostres petites i
de conveniencia, alta variabilitat en les mesures de resultat estudiades, etc.) i, per tant, la
confianca en obtenir els mateixos resultats en altres casos és pobra (nivell d’evidéncia
304).

2. ICB en nens: efectivitat, seguretat, factors pronostics i avaluacié economica

Els resultats dels estudis disponibles sobre els ICB en nens indiquen que la localitzacio del
so i el reconeixement de la parla amb soroll milloren. Quan es van comparar estudis similars,
els resultats indiquen que els nivells d’audici6 amb ICB séon comparables als nens
normooients a diferéncia de I'observat amb [I'ICU, perd les diferéncies no van ser
estadisticament significatives en el reconeixement amb soroll. No obstant aix0, no tenien la
poténcia estadistica per poder assolir la significacié estadistica (es tenia una mostra de
14 pacients quan se’n necessitarien 41 per detectar una diferéncia estadisticament
significativa del 13% entre grups: ICB vs. ICU). Les millores en aquests dos resultats van ser
més consistents en aquells casos en qué I'lC2 es rebia dins dels 4 anys des de l'inici de la
seva hipoacusia, perd no en tots els estudis. Sembla que la majoria de les millores es van
observar quan els IC es van implantar precogcment i quan el periode entre IC1 i IC2 va ser
curt. En el cas dels ICU en nens, I'edat a I'lCU aixi com la durada de la hipoacusia s’han
identificat com importants factors en la funcié auditiva i en el desenvolupament de la parla i
del llenguatge.

Per a les mesures electrofisiologiques, cal recerca addicional per examinar la influéncia del
temps entre implants sobre les mesures electrofisiologiques i conductuals. Aquesta
proporcionara més informacié sobre la plasticitat auditiva i els periodes critics per al
desenvolupament auditiu. No obstant aix0, partint dels estudis electrofisiologics disponibles
el reconeixement del llenguatge amb soroll i la localitzacié de so sustenten la reducci6 dels
periodes de temps entre els IC (i, per tant, reduir el temps de deprivacié auditiva en l'altra
oida).

Quant als estudis sobre el llenguatge, els resultats no poden ser extrapolables a altres nens,
ja que només es va identificar un estudi d’'un cas amb ICB seqlencial era un cas. No s’han
identificat estudis que analitzin la parla, el llenguatge o altres mesures psicoeducatives en
nens amb ICB. Com que I'lCB s’esta incrementant s’espera que en breu es publiquin estudis
amb mostres més grans, com es va produir en el cas dels ICU. Cal que les mostres siguin
grans per identificar que els ICB sén uns dels factors associats amb la millora del llenguatge
postimplant. Hi ha estudis que indiquen que determinades -caracteristiques (nivells
socioeconomics més elevats, families menys nombroses, etc.) s’han associat a millores en
el reconeixement del llenguatge, produccio i llenguatge en nens amb ICU. També hi ha
caracteristiques del dispositiu (per exemple: major nombre d’eléctrodes) que s’han associat



a millors resultats postimplant, com per exemple millora en les estrategies de codificacio de
la parla.

La millora en la QVRS en els nens amb ICU en comparacié amb els nens sense implant esta
constatada, especialment en aquells nens que reben 'lCU abans dels 5 anys. Encara no
esta clar si la QVRS pot millorar més amb un segon implant. En I'tinic estudi identificat no es
demostra agquesta millora en tenir un segon implant, perd podria ser que la mesura no fos
sensible al benefici afegit per aquest segon implant. Per tal de comprendre els beneficis de
rebre un segon implant, la investigacié qualitativa pot identificar alguns dels resultats
rellevants associats a I'is de I'lCB. Alguns d’aquests poden incloure interaccio entre pare-fill,
aprenentatge escolar, relacié amb parells, entre d’altres.

Els IC son dispositius segurs en nens i adults i la incidéncia de la meningitis es troba en
nivells acceptables des de [l'acord d’administrar la vacuna contra la meningitis
pneuomococcica abans de la cirurgia.

No hi ha avaluacions economiques realitzades en el nostre pais sobre I'lCB, pero si un
estudi de costos realitzat per a I'lCU I'any 2006. En I'estudi C-E realitzat en el Regne Unit es
conclou que el ratio C-E incremental per un ICB en comparacié amb un ICU oscil-la entre
40.000-54.000 lliures per AVAQ guanyat en pacients pediatrics. De la valoracié d’aquests
estudis s’identifiquen aspectes que s’han de considerar com ara el cost de I'adquisicio,
fiabilitat a llarg termini, oferta de suport durant les etapes de rehabilitacid, possibilitat de
descomptes en I'lC2, entre d’altres.

3. Criteris d’indicacio dels IC en nens i adults

Els criteris d’indicacié dels IC en nens i adults son cinc, bastant similars i cal que es
compleixin tots abans de realitzar la insercid. Aquests criteris estan descrits en els punts 3 i
4 de I'apartat de resultats, respectivament.

La qualitat de 'evidéncia cientifica que recolza aquests criteris d’'indicacié és baixa o molt
baixa i, per tant, el grau de recomanacié que se'n deriva C o D. En aspectes practics
importants i dels quals no hi havia evidéncia, el grup de treball ha formulat algunes
recomanacions de bona practica clinica [V].

4. Linees d’investigacio futura

L’activitat envers els IC a Catalunya ha anat augmentat en els ultims anys. No obstant aixo,
la dificultat en conéixer la prevalenca/incidéencia dels criteris d’'indicacié proposats en aquest
document limiten I'analisi de necessitat no atesa en el nostre context.

S’hauria de generar evidéncia de qualitat envers I'efectivitat i cost-efectivitat dels IC en
adults i nens en el nostre context. Els estudis haurien de ser multicéntrics, amb equips
multidisciplinars i rigorosos metodologicament en la seva execucid (grandaria mostral,
mesures de resultat finals i estandarditzades, seguiments llargs, etc.) per tal d’augmentar i
millorar I'evidéncia disponible en aquest camp.



A banda d'un adequat procés de seleccio dels candidats a rebre un IC, el benefici d’aquesta
intervencio requereix un correcte seguiment dels casos que implica assegurar, entre d’altres
aspectes, la seva posterior rehabilitacio.

El coneixement cientific es troba en un estat constant d’evolucié i millora, 'aparicié de nous
estudis comporta la continua revisio de la practica clinica i, per tant, un aspecte fonamental
que s’ha d’abordar és mantenir la vigéncia i la qualitat de les recomanacions envers les
indicacions dels IC en adults i nens.



ANNEXOS

Annex 1. Estratégia de cerca 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 (methodologic* 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 consensus 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]

Search Cochlear*[ti] AND implant*[ti]

Search Cochlear Implantation[MESH]

Search Cochlear Implants|[MESH]

Estratégia SCOPUS

((((KEY(cochlear implants) OR KEY(cochlear implantation))) OR ((TITLE(cochlear*) AND TITLE(implant*)))) AND
(TITLE("criteria selection” 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*)))

Estratégia per a les altres fonts d’informacio

Coclear, cocleares, coclear*, cochlear, cochlear*, cochlear implant*



Annex 2. Assumpcions de I’estudi cost-efectivitat de la guia de practica clinica
del NICE"®

o L’efectivitat dels IC es fonamenta en una revisid dels estudis que informaven sobre
valors d'utilitats relacionades amb la salut per hipoacusia de severa a profunda per ICU o
ICB. En els nens, els canvis en la QVRS eren informats pels seus pares o professors
com a proxies. En l'analisi cas-base, les utilitats es van assumir que eren constants
durant la resta d’anys de vida de la persona.

e La utilitat relacionada amb la salut dels nens sense IC es va obtenir de tots els nens del
Regne Unit amb hipoacusia profunda i sense IC.

e Pel que fa les dades d'utilitat per I'lCB en nens es van haver d’assumir com a valides les
recollides de 24 adults sords postlocutius amb ICU i que van ser aleatoritzats a rebre un
segon implant immediatament 0 onze mesos més tard.

e No es van trobar dades per incloure en el model sobre utilitats relacionades amb la salut
sobre el C-E d’'implantar un segon IC en una persona amb un IC. També per manca de
dades no es van poder incloure en el model els seglents subgrups: nens amb
hipoacusia postlocutiva, nens sords i cecs 0 sords més altres discapacitats.

e Els costos inclosos corresponen als de dos grans estudis del Regne Unit. En els nens,
es va recollir mitjangant enquesta als centres que realitzen aquesta intervencié des de
1998-1999. El cost mitja per IC dels 9 models existents al Regne Unit és de 14,661
lliures. Pel que fa a I'ICB, el cost d’'un unic implant va doblar-se (29,222 lliures). Els
descomptes en el segon implant es van tenir en compte en I'analisi de sensibilitat.



Annex 3. Taula dels nivells d’evidéncia i graus de recomanacio per a preguntes
d’intervencié de la SIGN

Nivells d’evidéncia

Metanalisi d’alta qualitat, revisions sistematiques d’assajos clinics o assajos clinics d’alta qualitat amb

TP . ..
! molt poc risc de biaix.
14 Metanalisis ben realitzades, revisions sistematiques d’assajos clinics o assajos clinics ben realitzats
amb poc risc de biaix.
1= Metanalisi, revisions sistematiques d’assajos clinics o assajos clinics amb alt risc de biaix.
24t Revisions sistematiques d’alta qualitat d’estudis de cohorts o de casos i controls. Estudis de cohorts o
de casos i controls amb risc molt baix de biaix i amb alta probabilitat d’establir una relacié causal.
o Estudis de cohorts o de casos i controls ben realitzats amb baix risc de biaix i amb una moderada
probabilitat d’establir una relacié causal.
2. Estudis de cohorts o de casos i controls amb alt risc de biaix i risc significatiu que la relacié no sigui
causal.
8 Estudis no analitics, com informes de casos, séries de casos o estudis descriptius.
4 Opinié d’experts.

Graus de recomanacio6

Almenys una metanalisi, revisié sistematica o assaig clinic classificat com 1++ i directament aplicable

A a la poblacio diana de la guia; o un volum d’evidéncia formada per estudis classificats com 1+ i amb
una gran consisténcia entre ells.
Un volum d’evidencia formada per estudis classificats com 2++, directament aplicable a la poblacié
B diana de la guia i que demostrin gran consisténcia entre ells; o evidéncia extrapolada des d’estudis
classificats com 1++ 0 1+.
Un volum d’evidéncia formada per estudis classificats com 2+ directament aplicables a la poblacié
(@ diana de la guia que demostrin gran consisténcia entre ells; o evidéncia extrapolada des d’estudis
classificats com 2++.
D Evidencia de nivell 3 0 4; o evidéncia extrapolada des d’estudis classificats com 2+.

Bona practica clinica

s

Practica recomanada basada en I'experiencia clinica i el consens de I'equip redactor.

* De vegades el grup elaborador s’adona que existeix algun aspecte practic important sobre el qual es vol fer émfasi i per al
qual no existeix, probablement, cap evidéncia cientifica que el recolzi.. En general, aquests casos estan relacionats amb
algun aspecte del tractament considerat bona practica clinica i que ningl questionaria habitualment. Aquests aspectes son
valorats com punts de bona practica clinica. Aquests missatges no sén una alternativa a les recomanacions basades en
I'evidéncia siné que s’han de considerar inicament quan no hi ha una altra manera de destacar aquest aspecte. Es
representen amb el simbol v'.
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Annex 4. Documents exclosos segons causa (n=7)

Per data de publicacié anterior als documents inclosos®¥*°
Per oferir un llistat bibliografic**

Per estar publicat en un idioma exclos (suec)*

Per tractar d’altres temes*®

Per fonamentar les recomanacions en un document inclos**#°



ABREVIACIONS

AIAQS:
ACCA:
AdSpon:
AICE:
AVAQ:
CCAA:
C-E:

CMBD- HA:

CSB:
dB:
DGPCA:
EUA:

EURO-CIU:

GPC:
Hz:

Agéncia d’Informacié, Avaluacio i Qualitat en Salut
assaig clinic comparatiu aleatoritzat

Adaptive Spondee Discrimination Test

Federacié d’Associacions d’'Implantats Coclears d’Espanya
any de vida ajustat per qualitat

comunitats autonomes

cost-efectivitat

conjunt minim basic de dades dels hospitals d’aguts
Consorci Sanitari de Barcelona

decibel

Direccio de Planificacié, Compra i Avaluacié

Estats Units d’América

Asociacién Europea de Usuarios de Implantes Cocleares
guia de practica clinica

hertz

informe d’avaluacio

implant coclear

primer implant coclear

segon implant coclear

implant coclear bilateral

implant coclear unilateral

metanalisi

National Institute for Health and Clinical Excellence
Pediatric Quality of Life Inventory

qualitat de vida relacionada amb la salut

revisio sistematica

Scottish Intercollegiate Guidelines Network

trastorn del déficit d’atencid i hiperactivitat

versus
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