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INTRODUCCION

Los primeros criterios de indicacion de los implantes cocleares (IC) en nifios y adultos
publicados por AQUAS en un informe de evaluaciéon datan de 2010 (AQUAS 2010)! y son
resultado de la revision de la evidencia cientifica y consenso de un grupo de expertos y
AQUAS. Aquellos criterios contemplaban tanto las indicaciones para la insercion de IC
unilaterales (ICU) como de IC bilaterales (ICB) en nifios y adultos y en su formulacién se
tuvo en cuenta la situacién de crisis y, por tanto, de recursos limitados en el sistema
sanitario publico, priorizandose la insercion unilateral frente a los beneficios de la audicién
binaural. En el afio 2014, AQUAS revisoO los criterios de indicacion de los IC en nifios y
adultos y lleg6 a la conclusion de que seguian vigentes. Es importante remarcar que aquella
revision de los criterios publicados recientemente (AQUAS 2018)2 se llevd a cabo a partir de
una busqueda y un analisis de la literatura publicada hasta el mes de mayo de 2014.

El desajuste entre la fecha de la busqueda (mayo de 2014) y la publicacion del informe
(diciembre de 2018), asi como algunas discrepancias identificadas entre los criterios
establecidos en el informe AQUAS 2018 y algunos documentos relevantes publicados
también en 2018 pero con busquedas mas actuales ponen de manifiesto la necesidad de
realizar una actualizacion del informe AQUAS 2018, y, por lo tanto, la revision de la vigencia
de los criterios de indicacion de los IC en nifios y adultos que defienden.

AQUAS ha recibido el encargo del CatSalut de actualizar el informe AQUAS 2018 con el
objetivo de que los criterios de indicacion de los implantes cocleares reflejen la evidencia
disponible en la actualidad.



OBIJETIVOS

Analizar si la literatura publicada recientemente se alinea con los criterios de indicacion de
los IC en nifios, establecidos en el informe AQUAS 2018.

El andlisis de la evidencia para valorar la vigencia de los criterios de indicacion de los IC en
adultos del informe AQUAS 2018 estéa en curso.
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METODOLOGIA

Revision rapida de la evidencia cientifica.

Busqueda de evidencia dirigida a identificar guias, posicionamientos de sociedades
cientificas y revisiones sistematicas sobre los criterios de indicacion de los IC en nifios en
las bases de datos MEDLINE / PubMed, The Cochrane Library, UpToDate, RedETS y
Google (busqueda avanzada) hasta diciembre de 2018.

Se han aplicado los criterios de inclusion, extraido los datos y se ha analizado la vigencia de
los criterios de indicacion de los IC en nifios, definidos en el informe AQUAS 2018 con la
evidencia publicada posteriormente. Finalmente, se han definido aquellos criterios que asi lo
han requerido.



RESULTADOS

Los criterios de indicacion de los IC en nifios descritos en el informe AQUAS 2018 (Anexo 1,
paginas 55-57) han sido modificados. Los cambios se fundamentan en tres documentos
seleccionados por ser de publicacion muy reciente (2018) y haber sido desarrollados por
entidades relevantes a nivel metodolégico (sintesis evidencia UptoDate® e informe de
evaluacion de Ontario*) y de conocimiento y experiencia en la materia objeto de estudio
(Sociedad Espariola de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello)®.

A continuacion, se listan los criterios de indicacion de los IC en nifios (marzo de 2019).

Criterios de indicaciéon de los implantes cocleares en nifios (marzo
de 2019)

Grados de recomendacion
Grado A a D: de menor a mayor riesgo de sesgo = de mayor a menor calidad
Buena practica clinica
V': préctica recomendada, basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo redactor

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

— Criterio 1: Hipoacusia neurosensorial bilateral de grave (pérdida auditiva 71-90 dB) a
profunda (pérdida auditiva >90 dB) o total (pérdida auditiva >119 dB) [grado C].

e La edad ideal para recomendar el IC se sitla entre los 12 meses y los 4 afios de
vida, cuando se alcanza un gran beneficio, y su rendimiento disminuye en los
implantados entre los 4 y los 7 afios. En los mayores de 7 afios, el rendimiento del IC
serd menor y es necesaria una valoracion individual®® y siempre un periodo de
pruebas con audifono durante 3-6 meses [\]. Antes de los 12 meses de edad el
beneficio del IC es incierto ante la falta de estudios prospectivos o seguimientos a
largo plazo®. Para algunos, el limite inferior de edad lo marca la seguridad
diagnéstica para determinar el grado de hipoacusia y que se den las circunstancias a
nivel de personal entrenado y medios adecuados, de forma que el riesgo anestésico
y quirtrgico de un nifio/a menor de un afio sea comparable al de un nifio/a mayor®.

e Una implantacion a temprana edad puede estar justificada ante hipoacusia
posmeningitis cuyo curso es a menudo complicado por la formacién de cicatrices y
osificacion dentro de la coclea.

e Se deben seguir las recomendaciones del calendario vacunal vigente.

— Criterio 2: Hipoacusia prelocutiva, perilocutiva y poslocutiva [grado C].




— Criterio 3: Sin beneficio o con beneficio minimo con audifono segun puntuacién de
pruebas de reconocimiento del lenguaje (en silencio) después de un periodo de prueba
de 3-6 meses [grado D].

e Se considera que el beneficio es insuficiente si los umbrales tonales a frecuencias
conversacionales son superiores a 50 dB, o bien el reconocimiento de bisilabas es
inferior al 40% (en listados de palabras estandarizadas y balanceadas en contexto
abierto y a 65 dB en silencio) [V].

e Antes de los 5 afos 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].

e En los nifios, durante el periodo de pruebas se tendria que evaluar 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].

e En nifios muy pequefios, el tiempo de prueba se tiene que ampliar hasta asegurar
que se ha obtenido realmente el maximo beneficio posible [grado D].

e Las pruebas tienen que tener en cuenta las discapacidades de la persona, ya sean
fisicas o cognitivas, linglisticas 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 realizacion de otras pruebas de evaluacién
[grado DJ.

— Criterio 4: Hace falta una evaluacion psicolégica y neurolédgica previa que confirme el
beneficio que aportara el IC [grado D].

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

— Criterio 5: Evaluacién preoperatoria. Disponer de estudios de diagndstico para la
imagen (tomografia computarizada [TC], resonancia magnética [RM], o ambas) que
demuestren la existencia de una coclea suficientemente desarrollada para alojar el
electrodo y que confirmen la presencia del nervio coclear [\].

Cuando estos cinco criterios se cumplen, se recomienda realizar un IC bilateral (ICB) mas
gque unilateral (ICU) y de forma simultanea o minimizando el tiempo entre implantes (si es
posible, en un intervalo menor de un afio)®>.

e Dado que son los padres y las madres 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 La decision de hacer un IC debe ser compartida con los padres y las madres del
nifio/a y por lo tanto se deberia proporcionar informacion adecuada sobre el



procedimiento quirdrgico, la rehabilitacion auditiva y los cuidados posteriores. Es
imprescindible trabajar de forma conjunta la adecuacion de las expectativas de los
padres y las madres a la realidad posterior.

Consideraciones

Entre los beneficios de los ICB esta que permiten al nifio/a oir mejor en condiciones
de ruido ambiental (por ejemplo, restaurantes), localizar el sonido y escuchar el
sonido que viene de ambos lados sin tener que girar la cabeza. Argumentos en
contra de la implantacion bilateral son tener un riesgo anestésico y quirtrgico mayor,
riesgo de una hipoacusia residual y preservar un oido para tecnologias futuras®.

En el ICB, la insercion puede realizarse en el mismo acto quirargico (ICB simultaneo)
0 en dos cirugias mas o0 menos consecutivas (ICB diferido o secuencial). Hay
estudios que demuestran beneficio del ICB con cualquier duracién entre las cirugias.
Sin embargo, se observa un mayor desarrollo del lenguaje expresivo en pacientes
con duracibn minima entre implantes, con la mayor respuesta observada en
pacientes con implantaciéon simultaneas.

Cuando la causa de la hipoacusia es infecciosa 0 se asocia a otras discapacidades,
la opcién del ICB simultaneo tendria que ser la intervencion a recomendar. Estas
condiciones son las siguientes [V]: hipoacusia posmeningitis 0 poscitomegalovirus o
postinfecciosa, hipoacusia asociada a ceguera, presencia de otros déficits
multisensoriales y sindrome de USHER (se asocia con pérdida progresiva de la
vision).

Cuando el nifio ya lleva un ICU y se presentan otras patologias o la evolucién no es
la esperada, la opcién del ICB secuencial es la alternativa quirdrgica recomendada.
Las situaciones en que se tendria que afiadir un segundo implante son las siguientes
[\]: malformaciones del oido interno con poco resultado funcional unilateral, trastorno
del déficit de atencion e hiperactividad (TDAH) u otros trastornos de conducta
asociados a hipoacusia, cuando se presenta una nueva patologia que puede
interferir en los resultados del primer implante y sindrome de Pendred u otros
hereditarios que se asocian a pérdida progresiva bilateral.
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