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1. INTRODUCCION

La hipoacusia constituye un problema social de
gran relevancia. Asi, de acuerdo con las
estimaciones de la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS), 350 millones de personas sufren
desoérdenes en la audicion, lo que se corresponde
con el 7% de la poblacion mundial. En particular, la
mayoria de los paises industrializados tienen una
mayor incidencia de pérdida de audicién debido
fundamentalmente al ruido ambiental. Cerca del
20% de la poblacion de estos paises sufre
deficiencias en la audicion, incluyendo un ntimero

creciente de gente joven, debido entre otros factores

a estilos de vida y al ambiente laboral.

La OMS en el afio 1970 informaba de una
incidencia de hipoacusia bilateral profunda para
Europa de 0.77 por cada 1000 recién nacidos (36)
No hay registros de informacion que aporten datos
sobre la incidencia real de la hipoacusia
neurosensorial (HNS) en Espafia (3), pero se estima
una incidencia de hipoacusia severa de
aproximadamente 1-1.3 por 1000 recien nacidos,

siendo mayor (de hasta un 4%) en nifios con

factores de riesgo para la sordera (20)

A la hora de clasificar la hipoacusia se debe de
tener en cuenta el grado o severidad, la edad de

inicio y la localizacion de la lesion:

- @Grado o severidad

La valoracion de la severidad de una hipoacusia se
realiza segun diversas variables como son la
intensidad umbral, las frecuencias afectadas y la
unilateralidad o bilateralidad de la afeccion.

El umbral auditivo se define como la minima
intensidad de sonido que se requiere para producir

informacion auditiva en cada frecuencia testada.

Esta intensidad se puede medir en términos de
presién sonora (medida fisica de un sonido: dB
SPL) o en comparacion con el umbral sonoro
normal poblacional (medida auditiva de un sonido:
dB HL)

El umbral se mide para cada frecuencia captada por
el oido humano (entre 20 y 20.000 Hz) Sin
embargo, en la valoracion de la hipoacusia se tiene
en cuenta sobre todo el rango de frecuencias de la
comunicacion oral: entre 500 y 4.000 Hz y se mide
en el mejor oido ya que aunque una sordera
unilateral merma las capacidades del individuo, no
lo imposibilita para la comunicacion o para la

adquisicion del lenguaje.

Existen diferentes grados de hipoacusia: (1,13)

e Hipoacusia profunda: Pérdida de mas de 90 dB,
evaluado a frecuencias medias de 500, 1000 y
2000 Hz. No se percibe la conversacion.

Se pueden identificar 4 niveles de hipoacusia
profunda teniendo en cuenta el grado de
pérdida de audicién y rangos dindmicos: 1)
individuos con sordera profunda, con
capacidades auditivas considerables (pérdida de
alrededor de 90 dB con un rango dinamico de
30 dB; 2) individuos sordos profundos, con
capacidades auditivas moderadas (100 dB con
un rango dindmico de 20 dB); 3) individuos
con sordera profunda, con capacidades
auditivas débiles (110 dB con un rango
dindmico de 10 dB); y 4) individuos sordos
profundos, sin capacidades auditivas (120 dB
con un rango dinamico de 0), lo que significa

sordera total.
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Hipoacusia severa: Pérdida de 70 a 90 dB,
evaluado a frecuencias medias de 500, 1000 y
2000 Hz. Soélo se percibe discurso muy alto.
Hipoacusia moderada: Pérdida de 40 a 70 dB,
evaluado a frecuencias medias de 500, 1000 y
2000 Hz. El umbral de deteccion del discurso
es el nivel conversacional normal.

Hipoacusia leve o ligera: Pérdida de 20 a 40
dB, evaluado a frecuencias medias de 500.
1000 y 2000 Herzios. No se reconocen todos

los elementos del discurso.

Edad de inicio

Hipoacusias prelocutivas o prelinguales: si la
pérdida de audicion se produce antes de la
adquisicion del lenguaje, entre los 0 y los 2-3
afios. En este grupo estaria la sordera
congénita.

Hipoacusia postlocutiva: cuando la pérdida de
audicion ocurre después de la adquisicion del
lenguaje.

Hay autores que consideran la sordera
perilocutiva: si ocurre durante la etapa de

aprendizaje del lenguaje (2-5 afios)

Localizacion de la lesion

Hipoacusia de transmision: El bloqueo del
estimulo se sitia antes de su llegada al oido
interno. Se refiere a lesiones localizadas en el
oido externo (tapones de cera o atresias) o en el
oido medio (otitis medias, fusion de
huesecillos, etc)

Hipoacusia de percepcion o neurosensorial
(HNS): La alteracién se halla en el 6rgano

receptor, el 6érgano de Corti (sordera coclear) o

en las estructuras que llevan la informacion
auditiva desde €l hasta el Sistema Nervioso
Central (SNC) para su procesamiento (sordera
retrococlear)

e Hipoacusia mixta: Es aquella en la que se
asocia una sordera de transmision y una sordera

de percepcion.

Las repercusiones de la pérdida de audicion no son
iguales seglin se establezca en la infancia o cuando
ya esta completamente desarrollada la capacidad
del lenguaje. La sordera durante la infancia es un
problema de especial importancia, debido a que el
desarrollo lingiiistico, intelectual y social del nifio
estd muy relacionado con la capacidad auditiva. La
falta de una correcta estimulacion auditiva impide
el conocimiento y la elaboracion del lenguaje
verbal.

Las dificultades de reeducacion de los pacientes
hipoacusicos aumentan con la edad, debido a que la
capacidad del aprendizaje del sistema nervioso
central, denominada  “plasticidad neuronal”
disminuye. (20, 32) Esta capacidad es maxima
entre los 0-5 afios para después disminuir, siendo
mas dificil el aprendizaje. Por ello, es fundamental
el diagnostico precoz para la estimulacion temprana

de las vias auditivas.

Actualmente se dispone de métodos adecuados para
el diagnostico de la hipoacusia en los neonatos
(Otoemisiones Acusticas y Potenciales Evocados
Auditivos del Tronco Cerebral) y se plantea la
importancia de realizar screening o cribado auditivo
neonatal para el diagndstico precoz y poder realizar
asi un abordaje temprano. En una revision
sistematica de la literatura realizada por la Agencia
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Galicia

(AVALIA-T) (3) se observa que tanto los



programas de screening universal como de alto
riesgo son efectivos para la deteccion de la
hipoacusia neurosensorial en los nifios, presentando
elevados valores de sensibilidad y especificidad,;
pero con la implantacion de un programa de
screening de alto riesgo no son identificados
aproximadamente un 50% de los nifios con HNS,
debido a que no se les detecta factores de riesgo y
son descartados del programa. Se encuentra
evidencia cientifica acerca de la efectividad del
tratamiento precoz, antes de los 6 meses, a corto
plazo, pero no se dispone de evidencia cientifica de
calidad que valore la efectividad o eficacia del
tratamiento precoz, a medio y largo plazo, en
comparacion con los niflos tratados mas

tardiamente.

En este informe nos vamos a referir a los diferentes
implantes auditivos existentes para el tratamiento
de la hipoacusia neurosensorial, tanto congénita
como adquirida. Disponemos de 3 tipos: implantes

cocleres, de oido medio y de tronco cerebral.

Los implantes auditivos nunca son considerados
como primera opcion de tratamiento de la
hipoacusia, sino que se indican cuando fallan los
tratamientos convencionales, como los audifonos, y

en pacientes bien seleccionados.
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2. OBJETIVOS

Los objetivos de este informe son:

e  Enumerar y describir los diferentes tipos de
implante auditivo existentes.

e Describir los grupos de pacientes y las
indicaciones clinicas en que mas se han
utilizado.

e Valorar el nivel de seguridad y de eficacia
de las diferentes técnicas en base a la

evidencia cientifica disponible.
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MATERIAL Y METODOS

3.1. Identificacién y sintesis de la

evidencia cientifica

Busqueda bibliografica, de todos aquellos
estudios de calidad contrastada, en las bases de
datos biomédicas con el objetivo de identificar
revisiones sistematicas de la evidencia
cientifica.

Criterios de inclusion

- Articulos publicados en inglés, francés
o espafiol, cuyo disefio sea
metaandlisis, ensayos clinicos o
revisiones sistematicas, en los que se
evaltien al menos a 10 pacientes.

- Articulos que aporten resultados en
cuanto a la percepcion de la palabra,
desarrollo del lenguaje (en el caso de
los nifios) y cuyo seguimiento sea igual
o0 superior a 6 meses.

- Articulos que comparen dos o mads
técnicas diferentes

- Articulos que aporten informacion
sobre  complicaciones con el
tratamiento

Criterios de exclusion

- Series de casos, editoriales

- Articulos en idiomas diferentes a los
anteriormente mencionados

- Muestra inferior a 10 pacientes

Fuentes de informacion y estrategia de
blsqueda

Se realiza una busqueda en las bases de datos
médicas Medline, Cochrane Library y en

INAHTA.

En INAHTA hallamos varias revisiones que
tratan sobre los implantes cocleares. La
revision mas reciente es la de la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Québec (CETS) (13) y es en la que nos
basamos.

Se hace también una busqueda inversa,
empleando la bibliografia que aparece en los

articulos y las revisiones.

La estrategia de busqueda empleada es Ia

siguiente:

Cochlear implants AND Adults. Limites
(Human, 1995-2000, Abstract, Clinical
Trial)

Cochlear implants AND Adults. Limites
(Human, 1995-2000, Abstract, Meta-
analysis)

Cochlear implants AND Children. Limites
(Human, Abstract, 1995-2000, Clinical
Trial)

Cochlear implants AND Children. Limites
(Human, 1995-2000, Abstract, Meta-

analysis)

Middle ear hearing aids. Limites (Human,
1995-2000, Abstract, Clinical trial)

Middle ear hearing aids. Limites (Human,
1995-2000, Abstract, Meta-analysis)
Middle ear hearing aids. Limites (Human,

1995-2000, Abstract, Review)

Vibrant. Limites (Human, 1995-2000,
Abstract)
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TICA. Limites (Human, 1995-2000,
Abstract)

Auditory Brain Stem Implants. Limites
(Human, 1995-2000, Abstract)

Identificacion, seleccion y sintesis de los
estudios localizados.

Con la estrategia de busqueda anteriormente
citada se identifican 160 articulos en Medline y

7 revisiones de agencias en INAHTA.

Después de leer todos los resimenes, se hace
una seleccion de los articulos que cumplen
criterios de inclusion, y se seleccionan las

revisiones y los articulos mas relevantes.

Elaboracion de tablas de sintesis de evidencia
cientifica. Se presentan en tablas los estudios

mas importantes relacionados con el tema.



Tabla 1.: Escala de evaluacion de la calidad de la

evidencia cientifica

Niveles Calidad de la | Tipo de disefio del [ Condiciones de rigor
(del evidencia estudio Cientifico (*)
mayor I-
al menor
IX)
1 Metaanalisis de | Andlisis de datos de pacientes
ensayos controlados y | individuales.
aleatorizados Metarregresion
Diferentes técnicas de analisis
Buena Ausencia de heterogeneidad
Calidad de los estudios
11 Ensayos controlados y | Evaluacion del poder estadistico
aleatorizados de | Multicéntrico
muestra grande Calidad del estudio
ur Buena Ensayos controlados y | Evaluacion del poder estadistico.
aleatorizados de | Calidad del estudio.
a muestra pequefia Multicéntrico.
v Ensayos prospectivos | Evaluacion del poder estadistico
Regular controlados no | Multicéntrico
aleatorizados Calidad del estudio
v Regular Ensayos prospectivos | Controles historicos.
controlados no
aleatorizados
vI* Regular Estudios de cohorte Calidad del estudio
VII* Estudios caso-control Multicéntrico
Apareamiento
VIII Baja Series  clinicas  no
controladas
Estudios descriptivos:
seguimiento de la
enfermedad, vigilancia
epidemiologica,
X registros,

bases de datos.

Comités de expertos,
conferencias de
consenso. Anécdotas o
Casos

La calidad de los estudios evaluada mediante protocolos especificos
y condiciones de rigor cientifico. Adaptado de Jovell AJ, Navarro-
Rubio MD, Aymerich MA, Serra-Prat M. Evaluacion de la
evidencia cientifica. Med Clin (Bar) 1995; 105: 740-3. Metodologia
de disenio y elaboracion de guias de practica clinica en atencion
primaria. Atencion Primaria 1997; 20:259-66

3.2

-

Revision externa por

especialistas de O.R.L, con

experiencia en la realizacién

de implantes auditivos.
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4. IMPLANTES AUDITIVOS

4.1 Implantes Cocleares

4.1.1 Concepto y descripcion de Ila

técnica

Un implante coclear se define como un aparato que
transforma los sonidos y ruidos del medio ambiente
en energia eléctrica capaz de actuar sobre las
aferencias del nervio coclear, desencadenando una
sensacion auditiva, pero sin restablecer la audicion
normal en el individuo sordo (13, 36) Se trata de
reducir  las

una técnica  quirlrgica para

incapacidades auditivas en individuos con
hipoacusia neurosensorial profunda congénita o

adquirida.

Actualmente tras una experiencia que en Julio de
1999 superaba los 30.000 implantados en el mundo,
y que en el afio 2000 se estima en 50.000, no puede

considerarse una técnica experimental.

El concepto de estimulacion eléctrica para producir
sensaciones auditivas en el paciente con hipoacusia
profunda no es nuevo. Ya en el siglo XIX se
realizaron diversos experimentos. En 1957 se
realizd el primer implante coclear en Francia.
Inicialmente so6lo estaba disponible para sordera
postlocutiva desarrollada en edad adulta. A
mediados de los afios 80 se extendieron las
indicaciones a nifios con sordera postlocutiva y ya a

principios de los 90, se comenzo a utilizar en nifios

con sordera congénita y prelocutiva.

Los dispositivos convencionales para la audicion
(audifonos) amplifican la sefial acustica y la
transmiten al oido externo. De aqui los sonidos
amplificados se transmiten al oido medio y
producen la vibracién de la membrana del timpano
y de los 3 huesecillos. Estas vibraciones mecanicas
viajan al fluido de la céclea, donde miles de células
ciliadas microscopicas las convierten en impulsos
nerviosos eléctricos. Desde aqui estos impulsos

viajan hasta el cerebro. (13)

En individuos con HNS profunda, las células
ciliadas responsables de convertir la senal mecanica
en impulsos nerviosos, estan destruidos o dafiados y
no pueden funcionar. Por ello, las protesis

convencionales no son efectivas. (13)

Los implantes cocleares convierten las ondas del
sonido en sefial eléctrica que estimula directamente
las fibras nerviosas produciendo sensacion auditiva.
Por ello, un requisito imprescindible para que pueda
colocarse un implante coclear es que los individuos
tengan integro, desde el punto de vista funcional, el

nervio coclear.

Descripcion de la técnica

Un implante coclear consta de: un componente
externo y uno interno. El externo consta de
microfono, procesador de la voz y transmisor. El
componente interno incluye el receptor/estimulador

y unos electrodos.

El sonido es recogido por el microfono, de pequeiio

tamafio y situado detrds del pabellén auricular.

H
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Desde aqui se transmite hasta el procesador de la
palabra a través de un cable que les conecta. El
procesador selecciona y codifica los elementos
actsticos mas tutiles o la sefial completa,
dependiendo del modelo, para promover la
comprension de la palabra. Esta sefial se convierte
en sefial eléctrica y se transmite a las fibras del

nervio auditivo.

Los modelos que se colocan en la actualidad,
transmiten la sefal electromagnéticamente. La
sefial emitida por el procesador de la palabra se
transmite a través de la piel por ondas de radio
desde el transmisor hasta la antena receptora,
situada debajo de la piel. La antena constituye el
primer escalon del receptor/estimulador. Este se
implanta sobre la superficie craneal, detras del
pabellon auricular. El transmisor se mantiene en la
piel por delante del receptor/estimulador por un
imén. El receptor/estimulador contiene un circuito
integrado que convierte el mensaje recibido desde
el transmisor en sefial eléctrica. Esta sefial se
transmite a un haz de electrodos que se insertan

dentro de la coclea.

Los mensajes codificados son transmitidos
especificamente a los electrodos para que sean
activados. Estos electrodos estimulan las fibras
apropiadas del nervio auditivo que, envia mensajes
al cerebro. El cerebro recibe estas sefiales y las

interpreta, percibiéndose una sensacion auditiva.

4.1.2 Tipos de implantes cocleares

Es una técnica que estd en constante evolucion,

surgiendo nuevos modelos que superan a los

anteriores. Existen diferentes tipos de implantes

cocleares, dependiendo de una serie de criterios:

- Ubicacion de los electrodos

- Numero de canales

- Forma de tratar la sefial sonora
- Tipo de electrodos, método de
estimulacion o forma de transmision de la

sefal a nivel de la piel (36)

Hoy en dia los implantes que se colocan son

intracocleares, multicanales y transcutaneos.

4.1.3. Grupos de pacientes en los que

se han utilizado

Los implantes cocleares se han utilizado en:

- Adultos con sordera  profunda
postlocutiva

- Adultos con sordera  profunda
prelocutiva y congénita

- Nifios con sordera profunda
postlocutiva

- Nifios con sordera profunda

prelocutiva y congénita

En los adultos los implantes se vienen utilizando
desde el inicio. Desde mediados de los 80 se utiliza
en nifios con sordera postlocutiva y desde inicios de

los 90 en nifios con sordera prelocutiva y congénita.

4.1.4 Seleccion de los Pacientes

La seleccion adecuada de los pacientes, junto con el
seguimiento y la rehabilitacion tras la cirugia son
los factores clave en el éxito de esta técnica. Se
deben tener en cuenta criterios audiométricos, la

edad del paciente, si se trata de pacientes



prelocutivos o  post-locutivos, descartar la
existencia de contraindicaciones para la cirugia. Por
todo ello, debe ser abordada por un equipo
multidisciplinar que analice las siguientes areas:
Otorrinolaringolégica, Audiologica-Audioprotésica,
Foniatrica-Logopédica,  Psicoldgica-Psiquiatrica.
Cuando sea necesario y se trate de niflos, debe
incorporarse  al  equipo  seleccionador un
neuropediatra e integrar a los educadores y a los

padres. (36)

A la hora de indicar la realizaciéon de un implante
coclear es preciso conocer la intensidad de la
hipoacusia, asi como descartar contraindicaciones y
analizar una serie de factores que pueden influir, en
mayor o menor medida, en los resultados

postimplantacion.

En el capitulo de anexos se presenta un protocolo
propuesto por especialistas de la Universidad de
Navarra para la valoracion de la audicion y el

lenguaje, adaptado a la lengua espafiola. (22)

e INDICACIONES EN ADULTOS

Segun el informe australiano de 1991, los criterios
para la indicacion de un implante coclear serian:
(28)

- Hipoacusia profunda o total bilateral

- Sordera postlocutiva

- No contraindicaciones psiquiatricas

- Coeficiente intelectual dentro del rango

normal
- No hallazgos otoldgicos ni radioldgicos

que contraindiquen el implante

- Resultados positivos al realizar la
estimulacion eléctrica del promontorio
(optativo)

- Adecuacion desde el punto de vista médico

para la cirugia

Segun la revision de la AETS de 1995 (36) las
indicaciones para la colocacion de un implante
coclear son pacientes que presentan una hipoacusia
bilateral profunda de asiento coclear, que se
benefician de forma insuficiente o nula de los
audifonos y que, ademads, se sientan motivados por
el implante coclear. Partiendo de los criterios de la
FDA esta indicacion se concreta en individuos con
umbrales auditivos bilaterales superiores a 90 dB de
media en las frecuencias de 500 Hz, 1kHz y 2 kHZ
y que, ademads, presentan en campo libre con la
utilizacion de audifonos, unos umbrales superiores
a 55 dB y una discriminacion de la palabra inferior

al 20%, empleando listas abiertas.

Segun la revision de la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Québec (13) existe
consenso en la literatura de que los adultos con
sordera profunda bilateral sin beneficio con los
audifonos convencionales son buenos candidatos al
implante coclear. En dicha revision se presentan las
conclusiones del panel del NIH (National Institutes
of Health) que se muestra a favor de expandir las
indicaciones de los adultos con beneficio escaso
con los audifonos convencionales. Este panel
concluye que las indicaciones actuales para un
implante coclear en adultos: 1) hipoacusia
neurosensorial severa-profunda bilateral, 2) una
puntuacion menor o igual al 30% en test de
reconocimiento de frases en campo abierto en

condiciones Optimas de amplificacion. (13)
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Este panel es consciente del alto grado de
variabilidad interindividual en los resultados
postimplante, por ello al seleccionar los candidatos
se deben emplear variables audiométricas objetivas
y tener en cuenta las necesidades y deseos de los

candidatos.

En 1998 la FDA de Estados Unidos aprobd el
empleo de implantes cocleares en pacientes con
hipoacusia neurosensorial severa a profunda con
escaso beneficio (discriminacion de la palabra
inferior al 30%) con los audifonos convencionales.
Posteriormente, también en 1998, la FDA aprobo el
empleo de los IC en pacientes con discriminacion

de la palabra en contexto abierto < 40%

e INDICACIONES EN NINOS

Criterios audiologicos

Hipoacusia neurosensorial profunda bilateral
(umbral mayor de 90 dB) con poco o ningln
beneficio con los amplificadores auditivos
convencionales.

Antes de la intervencion es fundamental demostrar
claramente que el amplificador convencional no
sirve, realizando un periodo de prueba, de al menos
6 meses, combinando las mejores condiciones de
amplificacion y un programa intensivo de
entrenamiento auditivo. En casos individuales se
puede obviar este periodo.

En ocasiones, puede ser dificil determinar Ias
capacidades auditivas residuales en nifios muy
jovenes. Si existen dudas, el periodo de prueba debe
de alargarse para asegurar que se ha logrado

realmente el maximo beneficio. (13)

Edad

Hasta hace poco tiempo, la edad inferior a dos afios
se consideraba una contraindicacion absoluta para
la implantacion, por las dificultades para poder
diagnosticar con certeza el grado de hipoacusia y
poder afirmar que el tratamiento convencional con
audifonos no es efectivo (13)

Una ventaja esperada de la colocacion del implante
a edad temprana es un incremento del tiempo de
exposicion al mundo oyente en un momento en que
el nivel de plasticidad del sistema auditivo es
todavia muy elevado. (13, 20, 32).

Por ello, al haber mejorado los métodos de
diagnostico, se observa en la literatura una
tendencia a implantar a edades cada vez mas
tempranas (5, 7, 29, 32, 48, 53 61), y Ila
recomendacion actual es implantar en cuanto se

tenga un diagnodstico certero. (34)

Criterio médico y quirurgico

Los nifios deben someterse a un examen médico
completo para descartar la presencia de enfermedad
activa, que seria una contraindicacion para el
implante.

No debe tener ninguna enfermedad que afecte al
oido interno. Se requiere, como en el caso de los

adultos, exploracion radioldgica con rayos X (13)

Criterios psicosociales

Aunque existe acuerdo sobre la importancia de
evaluar el entorno familiar, social y escolar del nifio
para asegurar que el implante es una aproximacion
deseable para su desarrollo, no existe consenso
sobre los factores que pudieran constituir un criterio

de exclusion.



En la practica, se observa que la evaluacion
psicoldgica previa al implante se emplea
principalmente como punto de referencia para
evaluar el impacto del implante coclear en la

adaptacion del nifio a su nueva situacion (13)

¢ CONTRAINDICACIONES EN ADULTOS
Y NINOS

Contraindicaciones absolutas (36)

- Malformaciones congénitas que cursan con la
agenesia de la coclea

- Ausencia de funcionalidad de la via auditiva o
presencia de enfermedades que originen una
hipoacusia de tipo central

- Enfermedades psiquiatricas severas

- Enfermedades que contraindiquen la cirugia
bajo anestesia general

- Ausencia de motivacion hacia la implantacion

- Ausencia de cumplimiento de los criterios

audioldgicos

Contraindicaciones relativas

- Infeccion activa de oido medio

- Osificaciones totales que afecten bilateralmente
ala coclea

- Enfermedad tumoral con mal pronostico

- Grave deterioro del habla con limitada
complejidad  lingliistica  que  repercuta

seriamente en la inteligibilidad.

4.1.5 Factores pronosticos

Los resultados pueden tener una gran variabilidad

en funcidn de una serie de factores:

- Duracion de la hipoacusia: Se define como el
periodo de tiempo transcurrido entre el inicio
de la sordera y el momento de colocacion del
implante. Segun la revision de la AETS de

1995 y Québec, 1997 (13, 36) los resultados

tienden a ser significativamente mejores cuanto
menor es la duracion de la hipoacusia. Geier et
al, 1999 (19) en un ensayo clinico de
autocontroles se refiere a los efectos de Ia
duracion de la hipoacusia (en términos de
porcentaje de vida con sordera) como factor
importante. Esto se observa tanto en pacientes
con hipoacusia prelocutiva como postlocutiva.
En los prelocutivos es fundamental la
precocidad en el tratamiento, y especialmente
en los nifios con sordera congénita en los que la
colocacion del implante en cuanto se pueda
diagnosticar con certeza la hipoacusia facilitara
unos mejores resultados.

En la revisién realizada por la Agencia de
Evaluacion de Québec (13) uno de los articulos
refiere que cuando la deprivacion auditiva es de
20 afios o mas, la rehabilitacion no es util.
Momento de aparicion de la hipoacusia: segin
la revision de la AETS de 1995 (36), en los
sordos post-locutivos se esperan mejores
resultados debido a que en ellos existe una
“memoria auditiva” que les permite interpretar
mas facilmente la informacién sonora enviada
por el implante coclear .

En la revision de Québec de 1997 (13) se
observa también que los adultos y nifios
implantados y que padecen de sordera post-
locutiva obtienen mejores resultados auditivos.
En los ultimos afios, se observan también muy
buenos resultados en nifilos con sordera
congénita y prelocutiva, de corta evolucion (6,
7,23,29,32,34,37, 39, 48, 53, 61)

Edad en el momento del implante (13): Cheng
et al, 1999 (9) realizaron un metaanalisis en el
que se incluyen 1904 nifios y en el que se

incluyen 20 estudios, aunque no se especifica el
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disefio epidemioldgico. En dicho metaanalisis
se concluye que se observan mayores
beneficios en la percepcion de la palabra
cuando se coloca un implante a una edad mas
temprana, y que los resultados son
independientes de la causa o de la edad de
inicio de la sordera, tras un afio con el implante.

- Motivacion: La colaboracion del paciente, de la
familia y el entorno social es fundamental para
desarrollar un  adecuado  proceso  de
rehabilitacién que repercutird en unos mejores
resultados (36)

- Otros factores: La utilizacion previa de
audifonos, un modo de comunicacién oral,
acompafiado de una buena lectura labial, una
mas profunda insercion de los electrodos y un
rango dindmico mas amplio en la estimulacion
promontorial, son circunstancias indicativas de

buen prondstico (36)

4.1.6 Seguridad
e COMPLICACIONES

La colocacion de un implante coclear implica los
riesgos comunes a cualquier intervencion quirrgica
como son aquellos asociados con la anestesia
general y los riesgos especificamente asociados a la
colocacion de un objeto extrafio en el cuerpo.
Segun la revision de la Agencia de Québec (13) se
ha observado desde 1988 a 1993 una disminucion
de la tasa de complicaciones mayores, en adultos,
del 10 al 5%. Esta disminucién parece relacionarse
tanto con una mejora de la técnica quirtirgica como
una mejora del implante, que ahora es mas pequefio
La tasa actual de complicaciones

y delgado.

mayores en nifios es menor del 5%.

Frecuencia de complicaciones por colocacion de IC

Nucleus-22 (Datos de 1988-1993)

DESCRIPCION ADULTOS NINOS

N=13064 N=1905
(%) (%)
Meningitis 0.03 0.05
Complicaciones del colgajo cutaneo 3.55 1.57
Parlisis del nervio facial 0.55 0.58
Electrodos hipotimpanicos 0.82 0.58
Torsion o compresion del electrodo 0.69 0.10
Migracion del electrodo 1.17 1.31
Estimulacién nervio facial 271 0.94

Tinnitus

Transitorio 0.13 0.00
Permanente 0.36 0.00
Efusion perilinfatica 0.05 0.53
Migracion receptor/estimulador 0.26 0.05
Extrusion recep/estimulador 1.21 0.16
Mareo transitorio postcirugia 0.33 0.16
Mareo con el uso del dispositivo 0.36 0.00
Cirugia para revision 2.90 1.40

En la revision de AETS 1995 (36) divide las

complicaciones en:

- Complicaciones mayores: 2,5%-15% Ocupan
porcentajes elevados las relacionadas con el
colgajo y la erosion de la pared posterior del
CAE, provocadas por la realizacion de orificios
para la estabilizacion del implante

- Complicaciones menores: 6.2%-25%. Paralisis
facial transitoria, alteraciones gustativas,
inestabilidad, perforacién timpanica, acufenos,
seromas. Todas ellas  transitorias 'y

resolviéndose  con  curas  topicas o

reprogramando el procesador de la palabra.

En esta revision también se cita el hecho de que las
complicaciones tienden a disminuir en frecuencia

con el tiempo y con la experiencia de los cirujanos.

Otro asunto que puede considerarse como un riesgo
es el hecho de que el introducir un electrodo dentro
de la coclea puede destruir permanentemente sus
capacidades funcionales. Esto significa que un nifio
joven podria estar en riesgo de no ser capaz de
utilizar mas sus funciones auditivas residuales, ya
que el implante coclear podria destruir sus restantes

células ciliadas.



Ademas, el riesgo de osificacion de la membrana
del timpano atribuible al electrodo puede
comprometer la restauracion del dinamismo normal

de la coclea. (13)

e FIABILIDAD

A pesar de las continuas mejoras de los implantes
cocleares en los ultimos aflos todavia pueden existir
y de hecho existen los fallos. Segin datos de
Cochlear Corporation (13): el 97% de los
dispositivos (Nucleus Mini 22) continua trabajando
después de 3 afios, el 96% después de 5 afios y el

95% tras 9 afios.

e LIMITACIONES DE LA TECNICA

Aunque gracias a la colocacion de un implante
coclear en un paciente con hipoacusia profunda se
consiguen resultados satisfactorios, la comprension
auditiva nunca serd la de una persona oyente
normal.

Se observan ademas una serie de limitaciones de la
técnica: rendimiento  auditivo  claramente
disminuido en presencia de ruido ambiental o
cuando se establece una comunicacion con varios
interlocutores al mismo tiempo. En pacientes
prelocutivos adolescentes-adultos o en general en
individuos con un gran periodo de deprivacion
auditiva, los resultados se obtienen muy lentamente
sin que se lleguen a alcanzar en la mayor parte de
los casos un nivel de comprension del habla en un
contexto abierto.

Ademas de estas limitaciones de la técnica, existen
otras derivadas de la propia estructura de los
implantes: no se deben utilizar y/o aplicar en el area

del implante, la electrocirugia, diatermia, terapia

electroconvulsiva ni  radiaciones ionizantes.
Tampoco debe utilizarse la resonancia magnética
nuclear en pacientes con implantes cocleares por la
presencia de iman en sus componentes. Se pueden
practicar deportes siempre con cuidado de los
golpes y en caso de practicar natacion extraer la
parte externa. (36)

Como precaucion, en los aeropuertos se debe de
pasar por fuera de los arcos de control de las
aduanas y en las operaciones de despegue y
aterrizaje se debe desconectar el procesador porque

puede producir interferencias.

4.1.7 Efectividad

La evaluacion de la efectividad de los implantes
cocleares es complicada, por la heterogeneidad de
la poblacion sorda y por la dificultad para elegir un

criterio relevante de efectividad.

Asi nos podemos plantear una serie de cuestiones
como son: el hecho de que un implante coclear
permita a un adulto sordo congénito oir ruidos
ambientales como el teléfono constituye un
beneficio suficiente para considerar al implante una
técnica efectiva?. En el caso de nifios con sordera
congénita y prelocutiva, ;qué criterio de efectividad
debemos considerar?. En el caso de adultos, ;debe
el criterio hacer referencia al contexto de su vida
diaria o a la vida profesional?
En la lista de potenciales beneficios de mas a menos
inmediatos estarian:

e Audicion de sonidos ambientales

e  Megjoria de la lectura labial

e Reconocimiento de la palabra sin

signos visuales

e Apoyo en la produccion de la palabra
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e Adquisicion del lenguaje hablado (en

nifios)

La medida de efectividad encontrada con maés
frecuencia en la literatura es el test de
reconocimiento de la palabra en contexto abierto.
Este test determina la habilidad para identificar
palabras o frases habladas sin opciones dadas ni
posibilidad de lectura labial.

El emplear esta medida de éxito parece ser de
utilidad en adultos y en niflos con sordera
postlocutiva, pero en el caso de nifios con sordera
congénita y prelocutiva es fundamental determinar
si el implante coclear junto con la rehabilitacion
posterior aporta al nifio suficiente informacion para
poder desarrollar su lenguaje, por lo que una
medida mas adecuada es evaluar la adquisicion del

lenguaje.

A continuacién se describen con detalle los estudios
encontrados en la literatura que se refieren a la
efectividad de los implantes cocleares en nifios,
sobre todo en aquellos con sordera prelocutiva y
congénita. Estos estudios aparecen también en las
tablas de sintesis de la evidencia.

En lo referente a los adultos, la informacion sobre
la efectividad de los implantes cocleares aparece en

las tablas de sintesis de la evidencia cientifica.

e NINOS CON SORDERA PRELOCUTIVA
O CONGENITA

- Percepcion de la palabra

En un ensayo clinico, sin grupo control, realizado
por Osberger et al, 1999 (42) se valoran las
capacidades en la percepcion de la palabra de 58

nifios con sordera profunda prelocutiva antes y

después de la colocacion de un implante coclear
tipo Clarion con estrategia CIS. Se observa que los
nifios que utilizan la comunicacion oral muestran
unos resultados mejores que aquellos nifios que
utilizan la comunicacion total, siendo la diferencia
mas evidente entre los nifios mayores. En este
estudio se observa que el modo de comunicacion y
el nivel de desarrollo son dos factores que
contribuyen a la variedad de los resultados en la
percepcion de la palabra de los nifios implantados.
En un estudio previo realizado en los mismos nifios
se observo que un importante factor prondstico del
resultado postimplante es la habilidad en la
percepcion de la palabra antes de la colocacion del

implante, pero en este estudio no se ha demostrado.

En un ensayo clinico realizado por Illg et al, 1999
(23) en el que se valoran las habilidades en la
percepcion de la palabra de 167 niflos de edades
comprendidas entre 15 meses y 15 afios (media de
edad: 6.5 afios), con sordera prelocutiva (salvo 10
nifios con sordera post-locutiva) antes y después de
la colocacion de Clarion con estrategia continua
CIS, se observa que estos nifios pueden beneficiarse
de un implante coclear. Uno de los problemas que
se observa en este estudio es que los resultados de
los nifios con sordera postlocutiva no se presentan
de forma independiente. En dicho estudio,
concluyen que se obtienen mejores resultados en los
nifios mas jovenes que en aquellos de entre 7-15
afios de edad. En este ensayo también se concluye
que la colocacion de un implante coclear a nifios
menores de 7 afios de edad con sordera prelocutiva
y congénita resulta en un desarrollo de la palabra
mas rapido y mas extenso que en niflos mas
mayores, a pesar de que en este estudio los nifios

mas mayores tenian mejores resultados preimplante



El incremento mas pronunciado ocurre en el
periodo de 6-18 meses postimplante, por lo que
parece que la primera fase de adaptacion acustica y
de procesamiento de la informacion tiene lugar en
los primeros 18 meses postimplante en los nifios sin
experiencia auditiva previa, pero con rehabilitacion.
En el caso de los nifios mas jovenes son partidarios
de al menos 2-3 afios de rehabilitacion para
compensar la falta de audicion y desarrollo de la
palabra. Por ello, consideran que la mejor edad para
la colocacion de un implante es los 4 afios, porque
asi estos nifios tienen la oportunidad de compensar
su retraso en el desarrollo de la palabra antes de que
alcancen la edad escolar. Aunque es preferible la
colocacion de un implante a una edad temprana, los
nifios mas mayores (7-15 afios) también se
benefician de la colocacion de un implante en
cuanto al ritmo, también mejoria en el desarrollo
psicosocial y de autoconfianza (esto lo aportan los
autores, pero no hay datos objetivos en el estudio).
Segun estos autores un nifio implantado deberia de
formar parte de un programa de rehabilitacion
intensivo tras el implante, de mas de 3 afios. De
forma ideal, los nifios implantados deberian recibir
al menos 12 semanas de terapia concentrada en la
audicibon y en la palabra en un centro

experimentado.

La deteccion precoz de los defectos en el sistema

auditivo y el uso temprano de un audifono
convencional o de un implante, junto con Ia

rehabilitaciéon intensiva, proporciona al nifio con

problemas de audicion la posibilidad de alcanzar un
desarrollo de la palabra casi normal y de poder

asistir a una escuela convencional.

En un ensayo clinico, no aleatorizado, realizado por
Young et al 1999 (61), se comparan los resultados
en la percepcion de la palabra de nifios con sordera
congénita empleando el implante coclear Nucleus
22-channel con estrategia SPEAK (23 nifios) versus
Clarion Multi-Strategy con estrategia CIS (20
nifios) Se trata de nifios muy pequefios, que en el
momento de la colocacion del implante tienen entre
2 y 5 afos. En este estudio se demuestra que los
nifios implantados con Clarion desarrollan mejores
habilidades auditivas que los nifios implantados con
Nucleus. Como se trata de dos estrategias de
codificacion distintas se necesitan estudios futuros
para determinar hasta qué punto esta influyendo el
tipo de dispositivo o la estrategia de codificacion en
los resultados. El periodo de seguimiento es de 12
meses. Con ambos tipos de dispositivo y con las
estrategias de codificacion actuales se observa un
desarrollo de la percepcion de la palabra mas rapido

que con estrategias previas.

Svirsky et al, 1999 (51) realizan un ensayo clinico
con grupo control, no aleatorizado, en el que
comparan los resultados en cuanto a percepcion de
la palabra de un grupo de 222 nifios con sordera
profunda prelocutiva a los que se les coloca un
implante coclear Clarion Multichannel, con los de
un grupo de 75 nifios con sordera congénita o
prelocutiva que emplean audifonos. El objetivo es
comparar los resultados de los nifios con audifonos
con los nifios implantados, de edad similar e igual
modo de comunicacion para determinar que
subgrupo obtiene mas beneficio. Los resultados
sugieren que los nifios con pérdidas auditivas en el
rango de 101-110 dB HL obtienen mas beneficio en

cuanto a percepcion de la palabra con un implante
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coclear que con un audifono, independientemente
del modo de comunicacion que utilizan.

Las recomendaciones del NIH Consensus

Conference on Cochlear Implants (1995) sugieren

que los nifios con sordera neurosensorial profunda
bilateral (>*90 dB HL) y minima percepcion de la
palabra pueden ser considerados candidatos a un
implante coclear segin los criterios audioldgicos,
pero también se deben de tener en cuenta criterios
médicos, quirirgicos, radiologicos o psicoldgicos
para valorar contraindicaciones. En este estudio se
valoran por un lado nifios menores de 6 afios y por
otro 6-12 afios y se divide también segun modo de
comunicacion. Es importante tener en cuenta que
el nimero de nifios evaluados decrece de forma
importante segun transcurren los meses. Seglin este
estudio, deberia valorarse los niveles de percepcion
de la palabra que pueden conseguirse en nifios
implantados a edad temprana empleando nuevas
estrategias de estimulacion. Ademads, puede ser
importante comparar su percepcion de la palabra
con la de nifios con deficiencia auditiva en el rango
severo (70-90 dB HL), algunos de los cuales
pueden convertirse en candidatos a implante coclear

en el futuro.

Cohen et al, 1999 (12) realizan un ensayo clinico,
sin grupo control, de resultados antes y después de
la colocacion de un implante coclear Nucleus
CI24M en 19 nifios con sordera congénita de
edades comprendidas entre 20 meses y 15 afios de
edad, realizando un seguimiento durante un periodo
de 3 a 12 meses. Se realiza un analisis de la
varianza y se observa un incremento significativo
del reconocimiento de la palabra en contexto
abierto, concluyendo que los nifios implantados con

este tipo de implante coclear obtienen beneficios

después de empleo durante un periodo corto de

tiempo.

Osberger et al, 1998 (41) realizan un ensayo
clinico, con autocontroles, de resultados antes y
después de la colocacion de un implante coclear
tipo Clarion en 30 nifios con sordera prelocutiva
mayores de 5 afios de edad. El seguimiento de estos
nifios es escaso, de s6lo 6 meses. En dicho estudio,
se valora de forma independiente los resultados
segin el modo de comunicacién empleado por los
nifios. Se observa que el colocar un implante
coclear a este grupo de nifios significa un beneficio
con respecto a los audifonos convencionales.
Ademads, el mayor beneficio se observa en nifios
que emplean la comunicacién oral, siendo el
beneficio mas limitado en aquellos nifios que
emplean la comunicacion total.

En la revision sistematica realizada por ANDEM en
1994 (1) se concluye que el implante coclear es
efectivo en niflos con sordera prelocutiva y
congénita en cuanto a la mejoria de la percepcion
de la palabra. La revision realizada por la agencia
canadiense en 1997 (12) y que es una ampliacion
del estudio anterior llega a las mismas conclusiones
en este grupo de nifios. Ambas revisiones estan de
acuerdo en que todavia es pronto para determinar
los efectos del implante coclear en la adquisicion
del lenguaje hablado, aspectos psicologicos y
emocionales, integracion familiar, escolar u

ocupacional.

Lenarz et al, 1999 (29) realizan un estudio de
resultados antes y después, en los primeros 18 nifios
menores de 2 afios implantados con Clarion Multi-
Strategy con estrategia CIS en el Medical

University de Hannover. La media de edad de estos



nifios era de 18 meses (entre 11 y 23 meses). Las
causas de hipoacusia eran variadas. Seguimiento
antes del implante de al menos 6 meses, salvo en
casos de meningitis en los que se comenzaba a
observar obliteracion de la céclea por RMN en los
que se realizaba la cirugia antes. Se realizaron test
de percepcion de la palabra en contexto abierto y
cerrado adaptados a la edad de los nifios. El
seguimiento de estos nifios fue muy limitado, ya
que a los 6-18 meses so6lo se dispone de datos de 4-
3 nifios. La conclusion de estos autores es que para
la colocacion de un implante a edad temprana se
necesita una identificacion precisa de la pérdida de
audicion. Por ello, se necesita screening neonatal y
confirmacion de pérdida de audicidon por test
audiométricos objetivos. En casos de meningitis es
fundamental la evaluacion auditiva inmediata para
establecer un diagnoéstico antes de la obliteracion de
la coclea. Segun estos autores, su experiencia esta
de acuerdo con el hecho de que el implante a edad
temprana minimiza el efecto de la deprivacion
auditiva en el desarrollo del sistema auditivo. A esta
edad, la estimulacion eléctrica proporciona Ia
informacién necesaria al sistema auditivo en un
periodo critico para el desarrollo de la palabra y de
la adquisicion del lenguaje. Se necesitan estudios a
largo plazo para evaluar los resultados finales en
términos de desarrollo de la palabra y del lenguaje,
desarrollo psicosocial, e integracion social. Estos
resultados sugieren que el implante a edad
temprana, tan pronto como se tenga un diagnostico
correcto, proporciona a los nifios una buena
oportunidad para desarrollar palabra y lenguaje casi
normal. Parece que es adecuado para este grupo de

edad y ademas seguro y efectivo.

Manrique et al, 1999 (32) evaliian los resultados en
cuanto a la percepcion de la palabra de 98 nifios con
sordera prelocutiva antes y después de la cirugia, y
comparan los resultados con un grupo de 58
pacientes postlocutivos (media de edad 47.55 afios)
Se observa en el grupo de nifios menores de 6 afios
un mejor reconocimiento de la palabra en contexto
abierto, incluso mejor que el grupo de pacientes
postlocutivos. Los resultados son mejores sobre
todo en el grupo de niflos mas jovenes, de 0-3 afios.
Los autores consideran que el hecho de que mejore
la percepcion de la palabra, de forma importante
con el implante, hace que se pueda plantear la
integracion de este grupo de nifios en un contexto
oralista.

En este articulo se habla de la existencia de un
periodo auditivo critico en la adquisicion del
lenguaje. El desarrollo normal de las vias y centros
auditivos durante dicho periodo critico ocurre desde
el nacimiento a los 10 aflos, con particular
relevancia desde el nacimiento a los 5 afios. Por
todo ello, hablan de la importancia del diagnostico
y tratamiento precoz para que se produzca menor
deprivacion auditiva que conlleve mejores

resultados en cuanto a la adquisicion del lenguaje.

- Produccion de la palabra

En un ensayo clinico realizado por Brown et al,
1999 (6) se evaltan los resultados en cuanto a la
produccion de la palabra de 24 nifios con sordera
profunda sin mejoria con el empleo de audifonos
convencionales (23 de ellos tienen sordera
congénita y 1 sordera adquirida a los 14 meses de
edad). Se valoran estas habilidades tras la
colocacion de un implante coclear Clarion con

estrategia CIS y se hace un seguimiento de 3-6
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meses. La media de edad de los nifios incluidos en
el estudio es 3.6 afios (rango de 1.9 a 5.9 afos). El
procedimiento de evaluacion fue “Identifying Early
Phonological Needs in Children with Hearing
Impairment” (IEPN), que valora procedimientos
fonologicos tempranos. Los resultados revelan que
ocurren cambios significativos en las habilidades de
produccion de la palabra en nifios implantados con
Clarion tras s6lo 6 meses de uso. Ademas, se
observa mejoria de la produccion de la palabra en
nifios muy jévenes, con poca 0 ninguna experiencia
auditiva previa al implante. La mayor mejoria en la
produccién de la palabra ocurre en la produccion de
caracteristicas no segmentarias (niumero de silabas
y acentos) y en la produccion de vocales y
diptongos. La mejoria en las consonantes fue mas
limitado durante el periodo de estudio (6 meses) Se
podria esperar una mejoria en todas las habilidades
de la produccion de la palabra, especialmente en la
produccién de consonantes, con una experiencia
mas prolongada. Dificultad para comparar los
resultados de este estudio con otros similares por la
diferencia de poblacion estudiada y los test

empleados.

- Desarrollo del lenguaje

Robbins et al, 1999 (48) realizan un estudio pre-
postcirugia, para valorar el desarrollo del lenguaje
de 23 niflos con sordera profunda prelocutiva y sin
mejoria con audifonos convencionales, tras la
colocacion de un implante coclear Clarion (con
estrategia CIS). El seguimiento es de 6 meses. La
media de edad de estos nifios en el momento de la
colocacion del implante es de 3 afios y 2 meses
(rango 24 a 65 meses) y el test empleado para la

valoracion es el “Reynell Developmental Language

Scales” (RDLS). El test se realiza empleando el
modo de comunicacidn preferido por los nifios (oral
o total). En este estudio, se observan incrementos
significativos en las puntuaciones medias
equivalentes por edad en el transcurso del tiempo,
tanto para habilidades de recepcion como de
expresion, aunque los niveles absolutos del lenguaje
de los nifios implantados contindan estando
retrasados respecto a sus pares oyentes de la misma
edad cronolégica. En cuanto a la tasa de
crecimiento del lenguaje de los nifios en los
primeros 6 meses de uso del implante, se observa
que los nifios implantados con Clarion, como
promedio, progresan a una tasa que excede a la de
los nifios de su misma edad lingiiistica oyentes. No
observan diferencias significativas en los resultados
del lenguaje entre los nifios que emplean
comunicacién oral con respecto a los que emplean

comunicacion total.

Bollard et al, 1999 (7) realizan un estudio de
resultados antes-después, para valorar el desarrollo
del lenguaje de 10 nifios con sordera congénita de
causa desconocida a los que se les coloca un
implante coclear tipo Clarion (estrategia CIS) a una
edad temprana (media de edad: 3.1 afios, con un
rango entre 2.2 y 4.6 afios). Se realiza un
seguimiento durante 18 meses, aunque so6lo se
disponen de datos de 6 nifios. Se les realiza
diversos test para valorar el desarrollo del lenguaje
( RDLS, PPVT, MLU) Las puntuaciones medias
del vocabulario indican un incremento de 42 meses
a los 18 meses. La comprension media del lenguaje
se incrementa de 20.4 a 40.8 meses, y el uso del
lenguaje se incrementa de 21.5 a 38.1 meses. El
MLU medio se incrementa de 1.8 palabras a 4.8

palabras. Los resultados indican que los nifios



adquieren el lenguaje a una tasa similar a la de sus
pares oyentes de la misma edad lingiiistica (excepto
para el vocabulario, que es mas rapido), pero
mantienen un retraso del lenguaje con respecto a
sus pares oyentes de la misma edad cronoldgica.
Estos autores concluyen que, la implantaciéon a una
edad temprana disminuye el periodo de deprivacion
auditiva y proporciona mas tiempo durante la edad
preescolar para subsanar retrasos o desordenes del

lenguaje.

Miyamoto et al, 1997 (37) realizan un estudio en el
que comparan los resultados en cuanto al desarrollo
de habilidades del lenguaje expresivo de un grupo
de 23 nifios en los que se coloca un implante
coclear Nucleus Multichannel (estrategia de
codificacion M-Peak, SPEAK o F0/F1/F2) con un
grupo de 89 nifios en los que no se coloca IC pero
se realiza una prediccion del desarrollo del
lenguaje, secundario a la maduracién. Se trata de
nifios con sordera prelocutiva y congénita. En
ambos grupos las caracteristicas en cuanto a la edad
y el modo de comunicacion son muy similares. En
este estudio se observa que en niflos con sordera
prelocutiva sin implante coclear, las habilidades del
lenguaje expresivo progresan a una tasa
aproximadamente la mitad que la de sus pares con
audicién normal. Por el contrario, en los niflos
implantados la tasa de aprendizaje del lenguaje es
equivalente a la de sus pares oyentes, es decir, el
desarrollo del lenguaje es aproximadamente de 1
afio en un periodo de 1 afio. Esta tendencia se
mantiene en el tiempo. Ademas, no se observa
plateau o meseta en el aprendizaje del lenguaje
expresivo. De todos modos, aunque la tasa de
aprendizaje observada es aparentemente normal con

el implante, las habilidades del lenguaje expresivo

en los nifios implantados  permanecen
sustancialmente por detrds de sus pares oyentes en
todos los intervalos. Se observa un desfase entre su
edad cronoldgica y su edad lingiiistica. Por todo
ello, estos autores concluyen que la tendencia actual
hacia la implantacion temprana (antes de los 3 afios
de edad) puede resultar en un desfase mas reducido
con respecto a los nifios oyentes, porque los nifios
implantados a edad temprana comienzan con un
retraso del desarrollo del lenguaje menor que los

implantados mas tardiamente.

- Comprension del lenguaje

En un estudio realizado por Truy et al, 1997 (53) se
analizan los resultados en cuanto a la comprension
del lenguaje receptivo de un grupo de nifios con
sordera profunda congénita antes y después de la
cirugia, y un grupo de niflos no implantados. Se
trata de un ensayo clinico controlado. No se
observan diferencias entre ambos grupos de nifios
en cuanto a la edad, seguimiento, pero sin embargo,
en el grupo de nifios implantados se observa mayor
PTA (estadisticamente significativo p< 0.05). Se
realizan 3 comparaciones distintas: niveles del
lenguaje receptivo antes y después de la cirugia en
el grupo de nifios implantados, niveles del lenguaje
postcirugia del grupo de nifios implantado y no
implantado, nivel del lenguaje receptivo en nifios
implantados antes de la cirugia y en el grupo de
nifios no implantado. La curva de desarrollo del
lenguaje precirugia sugiere un posible crecimiento
en el tiempo con la maduracion y la terapia del
habla. La comparacion muestra una pendiente de la
curva postcirugia para los nifios implantados mayor
que la de los nifios no implantados, siendo esta

diferencia estadisticamente significativa. Ademas,
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la0 curva de los niflos implantados es mayor
después de la cirugia que antes de ella. La
principal conclusion de los autores es que las
puntuaciones del lenguaje receptivo  son
significativamente mayores en el tiempo después de
la cirugia en el grupo de nifios implantados en
relaciébn a su par no implantado (“pair-matched
non-CI children), a pesar de unos umbrales
audiométricos iniciales mejores en el grupo de
nifios no implantados. Pero el problema de este
estudio es que no se tiene en cuenta el efecto que
tiene la rehabilitacion, ya que en los nifios no
implantados no se realiza, y los resultados pueden

estar sesgados.

e NINOS CON SORDERA POSTLOCUTIVA

Estos nifios como los adultos que pierden la
audicion sufren un trauma psicoldgico, y sobre
todos los nifios mas pequefios pueden no entender
qué es lo que ha sucedido.

Estos nifios han desarrollado el lenguaje antes del
inicio de la hipoacusia, por lo que si el implante
coclear se lleva a cabo en breve tienen unos
resultados muy favorables con los implantes
cocleares. (13)

Los resultados se presentan en las tablas de sintesis

de la evidencia cientifica.

e ADULTOS CON SORDERA DE CORTA
EVOLUCION

Estos pacientes tras recuperarse del trauma
psicolégico que les supone la hipoacusia, suelen
estar muy motivados para el implante coclear, por
lo que los resultados son muy satisfactorios.

Los resultados se presentan en las tablas de sintesis

de la evidencia cientifica.

e ADULTOS CON SORDERA DE LARGA
EVOLUCION

Este grupo de pacientes pueden dividirse segun el
modo de comunicaciéon en 2 subgrupos: aquellos
que emplean la comunicacion oral y los que

emplean la comunicacion por signos.

En general, estos pacientes tienen peores resultados
que los que llevan sordos menos tiempo, ya que se
pierden las huellas auditivas en su memoria, y no

suelen estar motivados para los implantes.

Se aportan resultados en las tablas de sintesis de la

evidencia cientifica.

4.1.8 Programacion y rehabilitacion
tras la cirugia

¢ PROGRAMACION

Segin la revision de la AETS de 1995 (36)
aproximadamente un mes después de la cirugia en
la que se colocan los componentes internos del
implante coclear, se procede a la colocacion de los
elementos externos que son, el micréfono, el
procesador y el transmisor.

El procesador serd programado segun las
caracteristicas propias de cada paciente con
diferencias en el proceso segin el modelo
implantado.

Un aspecto importante es que para la programacion
se debe contar con personal especializado y con el
material adecuado.

Es muy importante contar con un equipo
multidisciplinar que colabore en el programa de
colocacion de implantes cocleares, para garantizar
un adecuado diagnoéstico, tratamiento y seguimiento

postcirugia.



La  programacion  debera ser  revisada
periodicamente, ya que a lo largo de la evolucion
se iran produciendo cambios que precisaran nuevos
ajustes en la forma de estimulacion de los
electrodos del implante.

La estrategia de programacion varia en funcion del
paciente. En el caso de los nifios pequefios, de
entre 2-5 afios antes de comenzar la programacion,
puede ser necesario ensefiarles a diferenciar la

presencia o ausencia de sonido, asi como las

diferentes intensidades del mismo.

e REHABILITACION

El periodo de rehabilitacién propiamente dicho es
muy variable y consiste en entrenar al paciente para
detectar, identificar y finalmente entender las
informaciones que llegardin a su 4rea auditiva.
Incluye, ademas, la ensefianza al paciente del
manejo y cuidado del implante.

En los pacientes post-locutivos se distinguen 5
etapas, en la mayoria de los programas: deteccion,
discriminacion, identificacion, reconocimiento y
comprension. (36, 45, 46)

En los pacientes pre-locutivos de 5-6 afos,
adolescentes y adultos las etapas serdn mads largas
por las limitaciones del habla y los limitados
esquemas de los sonidos, pudiendo durar el proceso
de rehabilitacion mas de 5 afios.

En los pacientes pre-locutivos menores de 5-6 afios
las técnicas que se utilizaran no diferiran mucho de
las que se emplean habitualmente en educacion
escolar, vocal y lingiiistica precoz y los métodos
seran mucho mas globales y funcionales que en el

caso de los nifios mayores y adultos. (36)

En el estudio de Australia (28) y Québec (13) se
habla de la importancia de poder realizar el
programa de rehabilitacion cerca del domicilio del

paciente para poder facilitar su acceso.

4.1.9 Coste-Utilidad

Se ha observado en la literatura que la técnica del
implante coclear tanto cuando se realiza en nifios
como en adultos es una técnica aceptable desde el
punto de vista de la eficiencia, cuando se compara

con otras técnicas terapeuticas (8,10,13,25)

Se presentan los resultados en las tablas de sintesis

de la evidencia cientifica.

4.1.10 Requisitos para la puesta en
marcha de un programa de

implantes cocleares

La técnica del implante coclear no consiste
unicamente en la realizaciébn de una intervencion
quirargica. Por ello, la puesta en marcha de un
programa de este tipo exige la organizacién de un
equipo que asegure: una correcta eleccion del
candidato, una cirugia adecuada, un programa de
rehabilitacion  postcirugia adecuado, estrecha
coordinacion entre los especialistas que integren el
programa y un seguimiento adecuado de los

pacientes. (36)

Es preciso contar con un equipo multidisciplinar
que, de forma coordinada, sea capaz de cubrir cada
una de las etapas que conforman un Programa de
Implantes  Cocleares:  Seleccion, Cirugia y

Rehabilitacion.
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Los profesionales o unidades que han de integrar
este equipo son: Especialistas en ORL con
experiencia en cirugia otologica,
Otoneuroradidlogo, Unidad de Audiologia, con
amplia experiencia en audiologia infantil,
audioprotesista, psiquiatra, psicologo, médico
foniatra, logopeda, unidad que de soporte técnico en
la Programaciéon y mantenimiento del Implante
Coclear.

En el caso de implantes en nifios, es preciso contar
con neuropediatras, y personal especialmente
formado para la programacion del implante y para
la coordinacién de las labores de rehabilitacion que
se lleven a cabo en el entorno familiar, escolar,
hospitalario y a nivel de las unidades logopédicas.
Solamente unificando esfuerzos se obtendran los

resultados deseados.

4.1.11 Resumen y conclusiones de los
implantes cocleares
Un implante coclear es un aparato que transforma
los sonidos y ruidos del medio ambiente en energia
eléctrica que actuia sobre el nervio coclear
produciendo sensacion auditiva, pero sin restablecer

la audicion normal.

Estan indicados en pacientes con hipoacusia
neurosensorial profunda bilateral de asiento coclear,
adecuadamente motivados y que no responden al
tratamiento correcto con audifonos. Actualmente, se
observa una tendencia en la literatura a ampliar las
indicaciones y asi, en 1998 la FDA de Estados
Unidos aprob6 el empleo de implantes cocleares en
pacientes con hipoacusia neurosensorial severa a
profunda bilateral, con escaso beneficio con los
audifonos convencionales (discriminacion de Ia

palabra en contexto abierto inferior al 40%).

Los niveles de beneficio derivados de esta técnica
dependen entre otros factores de: edad de inicio de
la sordera (prelocutiva, postlocutiva), duracion de la
misma y el modo de comunicacion empleado antes

del implante.

La evaluacion de la efectividad de los implantes es
dificil por la heterogeneidad de la poblacion a la
que se dirige esta técnica y por los diferentes
criterios de efectividad encontrados en la literatura.
El mas utilizado es la capacidad de percibir la
palabra en contexto abierto, sin utilizacion de

signos visuales.

En la literatura apenas hemos hallado ensayos
clinicos controlados aleatorizados, sino que la
mayoria son ensayos clinicos con autocontroles, en
los que se realiza el seguimiento antes y después de

la colocacion de un implante.

Teniendo en consideracion la mejor evidencia
disponible podemos decir que un implante coclear
es efectivo en pacientes adultos con hipoacusia de
reciente inicio y en niflos con hipoacusia
postlocutiva, si el implante se coloca precozmente.
En los adultos y adolescentes con sordera
prelocutiva y congénita, o adultos con sordera
postlocutiva de larga evolucidon, aunque se puede
observar cierta mejoria en la percepcion de la
palabra y puede mejorar la calidad de vida de los
pacientes el beneficio es mas limitado y, en general,
estos pacientes no suelen estar motivados para la

cirugia.

Es también efectivo en nifios con sordera congénita
y prelocutiva de reciente inicio. En este grupo de
pacientes, los autores estan de acuerdo en implantar

tan pronto como se tenga el diagndstico certero de



hipoacusia que no responde al tratamiento con
audifonos, ya que la capacidad de aprendizaje del
lenguaje (“plasticidad neuronal”) es maxima entre
los 0-5 afios de edad, para luego disminuir.

Hasta hace poco tiempo, se consideraba una
contraindicacion absoluta colocar un IC a nifios
menores de dos afios, pero actualmente se observa
en la literatura una tendencia a implantar a nifios
muy pequeios, al disponer de métodos efectivos
para el diagndstico correcto (otoemisiones acusticas
y potenciales auditivos de tronco cerebral). Los
resultados, aunque escasos, son buenos.

De todos modos, la mayoria de los estudios se
centran en la capacidad de percibir la palabra, y no
estudian el desarrollo del lenguaje, ni la integracion

social y escolar de estos nifios a largo plazo.

Esta técnica no consiste Unicamente en la
realizacion de una cirugia sino que para obtener
unos resultados satisfactorios se necesita contar con
un equipo multidisciplinar que participe en la
seleccion de los pacientes y en la readaptacion

posterior.

Conlleva ademas, una dimension ética por lo que
los padres y los pacientes adultos, antes de firmar el
consentimiento informado, deben conocer los
riesgos de la intervencion quirdrgica, el tiempo y la
dedicacion requeridos para la readaptacion y los
niveles de éxito alcanzables (se siguen presentando
incapacidades auditivas, a pesar del éxito de la

intervencion)

Conclusiones finales

Es necesario continuar investigando sobre la técnica

de los implantes cocleares, realizar estudios de

calidad metodolégica adecuada (con grupos
controles) y con un seguimiento mas prolongado,
sobre los beneficios que suponen los IC en nifios y
en adultos con respecto a grupos controles
homogéneos, y en los que se realice también una
rehabilitacién, para valorar hasta que punto es

efectivo el IC y hasta qué punto la rehabilitacion.

También seria necesario realizar investigacion
sobre las ventajas psicologicas y de integracion
social que suponen los IC.

Se debe de contar con equipos multidisciplinares
con preparaciéon adecuada en la realizacion de

implantes cocleares.
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POSIBILIDADES DE EXITO DEL IMPLANTE COCLEAR POR POBLACION

DESCRIPCION DEL GRUPO | EDAD DE INICIO EDAD DE PERIODO DE INICIO | DURACION DE LA MODO DE PRONOSTICO INDICACION PARA EL IMPLANTE
DE LA SORDERA COLOCACION DE LA SORDERA SORDERA COMUNICACION
DEL IMPLANTE
1. Individuos que desarrollan > 18 afios >18 afios Postlocutiva Corta Oral Muy favorable Indicado
hipoacusia profunda como
adultos
2. Adultos con hipoacusia >4 afios >18 afios Postlocutiva Larga Oral/Total No muy favorable En casos particulares
profunda postlocutiva de
larga evolucion
> 4afios >18 afios Postlocutiva Larga Signos Desfavorable No demandado por estos individuos
3. Adultos con  sordera 0-3 afios >18 afios Prelocutiva Larga Oral/Total No muy favorable En casos particulares
profunda  congénita y 0-3 afios >18 afios Prelocutiva Larga Signos Desfavorable No deseado
prelocutiva
4. Adolescentes con >3 afios 12-18 afios Poslocutiva Larga Oral/Total No muy favorable En casos particulares
hipoacusia profunda >3 afios 12-18 afios Poslocutiva Larga Signos Desfavorable No deseado
poslocutva de  larga
evolucién
5. Adolescentes con 0-3 afios 12-18 afios Prelocutiva Larga Oral/Total No muy favorable En casos particulares
hipoacusia profunda 0-3 afios 12-18 afios Prelocutiva Larga Signos Desfavorable No deseado
congénita y prelocutiva
6. Nifios con hipoacusia 4-11 afios 4-11 afios Poslocutiva Corta Oral/Total Muy favorable Indicado
profunda poslocutiva de
reciente inicio
7. Nifios jévenes con 0-3 afios 2-3 afios Prelocutiva Corta Oral/Total Favorable Indicado
hipoacusia profunda 0-3 afios <2 afios Prelocutiva Corta Oral/Total Prometedor Innovador
congénita y prelocutiva Controvertido en menores de dos afios




4.2 IMPLANTES DE 0IDO MEDIO

4.2.1 Introduccion

La miniaturizacion de la electronica y de los chips
ha permitido que el desarrollo de los aparatos
implantables en el oido medio para la recuperacion
de las sorderas neurosensoriales haya sufrido un
gran avance en los ultimos afios. Esto ha permitido
disponer de dispositivos implantables para mejorar
la audicion de pacientes con sordera neurosensorial
moderada a severa, que no responden
adecuadamente al tratamiento con audifonos o para
los que el llevar un audifono supone un estigma
psicologico. Hace tiempo que se ha intentado tratar
de colocar algun tipo de aparato en el oido medio o
escondido debajo del cabello, bien de forma total o
parcial. Con los aparatos auditivos implantables, se
puede conseguir una estimulacion directa bien en el
timpano, la cadena O&sea, directamente en Ila
perilinfa o bien en la calota, consiguiendo una
mejor calidad del sonido. Ademads, no se necesitan
moldes auditivos que ocluyan el CAE, y ademas
son poco o nada visibles.

La diferencia con un audifono convencional es que
éste capta el sonido, lo amplifica y lo transmite al
oido medio, mientras que el implante de oido medio
convierte el sonido en vibraciones que son
amplificadas gracias a la electronica y hace las

vibraciones mas intensas.

Los implantes de oido medio, actualmente
comercializados, se pueden clasificar segin el
transductor utilizado para activar la cadena de
huesecillos o el oido interno en 2 tipos:
electromagnéticos y piezoeléctricos. El principio

de los implantes electromagnéticos es el siguiente:

el sonido transformado en sefial eléctrica
amplificada es, a su vez, transformado en campo
electromagnético por el transductor. Estos campos
mueven el iman que estd fijado a la cadena de
huesecillos y amplifican el movimiento de la
misma, transmitiendo la sefial al oido interno, o
bien desde la calota al oido interno a través de los
huesos. (2)

Los implantes  piezoeléctricos  basan  su
funcionamiento en que determinados materiales
ceramicos cambian su longitud si se les estimula
eléctricamente. La ventaja de este principio es que

se consiguen adecuadas amplitudes vibratorias con

una pequeia necesidad energética.

Los dispositivos actualmente autorizados para ser
implantados clinicamente en humanos utilizan la
técnica electromagnética (Vibrant Soundbridge) o
el principio piezoeléctrico (TICA LZ, P-MEI so6lo

en Japon).

Para uso clinico se dispone de dispositivos
parcialmente implantables como el Vibrant-
Soundbridge, el M.E.T (Middle Ear Transducer) o
totalmente implantables como el TICA. En esta
revision nos vamos a referir basicamente a estos

tres tipos de implante.

El Vibrant es el tnico implante de oido medio
comercializado en la  actualidad. Esta
comercializado por Symphonix (fabricado en
Estados Unidos) y no es totalmente implantable. El
precio del mercado es de aproximadamente
1.300.000-1.400.000 pesetas.

Estéd pendiente de que sea aprobado por la CE otro

implante de oido medio con las mismas

indicaciones pero totalmente implantable (el
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TICA). Estad fabricado por Implex cuyo precio
oscilaria entre 3.500.000 y 4.000.000 de pesetas.

Segun la informacion disponible, a primeros de
2001 sera aprobado en Estados Unidos el modelo

M.E.T.

4.2.2 Vibrant soundbridge

4.2.2.1 Concepto y descripcion de Ia
técnica (2, 52)

Es un implante auditivo de oido medio,
electromagnético, que ha sido disefiado para adultos
con una pérdida neurosensorial de ligera a
moderada-severa. Se trata de personas que no
pueden tolerar el audifono convencional por
razones médicas o debido a problemas con la
calidad del sonido.

Este dispositivo, comercializado por Symphonix,
fue implantado por primera vez en Septiembre de
1996. Ha sido aprobado por la FDA (Food and
Drug Administration) de Estados Unidos el 31 de
Agosto de 2000, con las indicaciones de uso para
pacientes adultos con hipoacusia moderada-severa.
Se trata de un dispositivo semi-implantable: Consta
de una parte externa y de una parte interna. La parte
externa se llama audioprocesador y se sostiene en
la cabeza, debajo del cabello mediante un iman.
Contiene el micréfono, la bateria y elementos
electronicos para convertir el sonido en una sefial
que es transmitida al receptor interior del
Soundbridge. La parte implantada (VORP=
Vibrating Ossicular Prosthesis) consiste en el
receptor interno, el demodulador, el conductor,
iman y el Transductor de Masa Flotante (FMT).

La sefial del audioprocesador se transmite por la
piel al receptor interno, luego se transmite al

conductor y al FMT. El FMT, que estd sujeto al

yunque, convierte la sefial en vibraciones que
directamente mueven la cadena osicular de manera
similar a la del sonido que llega por el canal
auditivo. Las vibraciones luego son transmitidas al

oido interno y al cerebro.

La duracion de las pilas es de aproximadamente 7

dias, si se utiliza un media de 16 horas al dia.

4.2.2.2 Criterios de seleccion de los

pacientes (2, 52)

e El paciente debe tener 18 afios 0 mas

e Pérdida neurosensorial moderada a severa en el
oido a implantar
Los umbrales de los tonos puros para la
conduccién aérea en el oido a implantar deben
encontrarse dentro de los siguientes limites:

Frec Hz 500 1000 1500 2000 3000 4000 6000

Desde | dB 10 10 10 15 25 40 40
Hasta | dB 65 75 80 80 85 85 85

o Diferencia entre via aérea y 6sea no superior a
10 dB en dos o mas de las siguientes
frecuencias: 0.5, 1,2 y 4 kHz.

e Timpanometria normal

e Anatomia del oido medio normal, y no haber
sido sometido previamente a cirugia del oido
medio. No antecedente de infecciones cronicas
en el oido medio después de la adolescencia ni
trastornos de oido interno como  vértigo o
sindrome de Meniere.

e No pérdida de audicion de origen retrococlear

e El paciente sera usuario actual de un audifono
clasico, y debe haberlo utilizado durante un
minimo de 4 horas (como promedio) por dia

durante al menos 3 meses antes de la



evaluacion, o no podrd usar audifonos
convencionales por razones médicas.
e FEl paciente sera psicologicamente y
emocionalmente estable, con expectativas
realistas de los beneficios y las limitaciones del

Soundbridge.

El oido elegido para la implantacion tendra una

audicion igual o peor que el oido no implantado.

Figura 1. Limites audiométricos que cubre

el Vibrant Soundbridge

4.2.2.3. Contraindicaciones

Frecuencia (Hz)

125 250 500 1000 2000 4000 8000

Nivel de audicién (db HL)

e Pacientes con trastornos auditivos conductivos,
retrococleares o centrales.

e Pacientes cuya pérdida auditiva ha demostrado
una fluctuacion tanto positiva como negativa, a
lo largo de un periodo de dos afios, de 15 dB en
cualquier sentido.

e Pacientes con cualquier trastorno fisico,
psicolégico o emocional que interfiera con la
cirugia o con la capacidad de responder en
todos los procedimientos de prueba y

rehabilitacion.

e Pacientes con retraso mental, retraso en el
desarrollo o disfuncion cerebral organica.

e Pacientes con una condiciéon dérmica o del
cuero cabelludo que pueda excluir el
acoplamiento del Audio Processor mediante un

iman.

4.2.2.4 Seguridad

No disponemos datos sobre las complicaciones con

este tipo de implante de oido medio.

4.2.2.5 Efectividad

So6lo disponemos de un estudio que cumple los
criterios de inclusion. (2) Se trata de un estudio
multicéntrico realizado en Europa a una poblacion
de 122 pacientes, con una media de edad en el
momento de la implantacion de 52.3 y un rango de
18 a 77 anos. El 48% de los pacientes mostraba un
grado de hipoacusia de moderado a severo, 41% de
los pacientes pérdida moderada, el 9% pérdida
suave y el 2% grado severo de hipoacusia.

En 121 pacientes el promedio de ganancia funcional
va desde 17dB en 500 Hz a 40 dB y 37 dB en 1500
y 2000 Hz.

Se compard la comprension oral en 72 pacientes
dividiéndolos segun sus porcentajes preoperatorios
para palabras simples y sin audifono a 65 dB SPL.
Se demostr6 una ganancia clara y significativa en la
comprension oral con el Vibrant Soundbridge
comparado con los resultados sin audifono.

Los resultados subjetivos de 41 pacientes son que
se observa un beneficio claro y significativo en la

comunicacion.
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4.2.3. TICA ® LZ 3001

4.2.3.1 Concepto y descripcion de la

técnica

El implante TICA® LZ 3001 (Totally Integrated
Cochlear Amplifier), fabricado por IMPLEX en
Alemania, se trata de un amplificador coclear
totalmente integrado. Esto significa que todos los
elementos que componen dicho aparato auditivo se

implantan, no quedando nada visible.

El primer dispositivo fue implantado por el Dr
Zenner en Junio de 1998 y desde entonces se han
implantado varios, en “University Clinic of
Otorhinolaryngoloy” en Tiibingen (Alemania).

Todavia esta pendiente de comercializarse.

Consta de un sensor que se implanta debajo de la
piel del conducto auditivo, cerca del timpano; un
modulo principal de amplificacion electronica y
bateria que se aloja entre un hueco excavado en el
hueso temporal y la piel de detrds del pabellon
auricular; y un transductor electromecanico que se

aloja en el oido medio.

El paciente necesita 2 accesorios importantes: un
mando a distancia y el cargador de la bateria del
moédulo principal. Dispone de un control de
volumen, 4 memorias para usarlas en diferentes
situaciones (conversaciones, conciertos, ambientes
ruidosos 0o conversaciones en ambientes
silenciosos). El mando a distancia se completa con
un interruptor de encendido y apagado.

El cargador para la bateria en el médulo electronico
implantado consta de una pequefia unidad con
baterias, que le confiere una autonomia de la red

eléctrica.

La bateria se puede cargar externamente de forma
inductiva en unos 90 minutos. Con una carga
completa el sistema auditivo puede funcionar
alrededor de 60 horas. La duracion de la bateria
estd prevista para unos cinco afios con un

funcionamiento continuo de 24 horas al dia.

4.2.3.2 Criterios de seleccion de los

pacientes

Hipoacusias neurosensoriales con las siguientes

limitaciones:

- Hipoacusia perceptiva de tonos agudos con una
caida entre 0.5 kHz y 2 kHz no superior a 30
dB.

- Lapérdida en tonos graves no debe ser superior

alos 30 dB (regla del 30/30)

Frecuencia (KHz)

0,125 0,250 0,5 U,7§ 1 1, 2 3 4 6 8

Nivel de audicién (db ISO)

Figura 2. Area de pérdida auditiva que cubre el TICA

4.2.3.3 Seguridad

No disponemos de datos sobre las posibles

complicaciones con este tipo de dispositivo.



4.2.3.4 Efectividad

El tnico ensayo clinico disponible es el encargado
por la compaiiia IMPLEX:

Disponemos de los resultados del ensayo clinico del
grupo Leysieffer-Zenner (2) de 20 pacientes
implantados por HNS bilateral medida-severa,
refractaria  al  tratamiento con  audifonos
convencionales. El seguimiento fue de 6 meses.
Uno de los pacientes abandoné el tratamiento por
no obtener respuesta adecuada, por lo que se
presentan datos de 19 pacientes. En el 95% de ellos
consiguieron en el test de inteligibilidad de
monosilabos el area de mejor inteligibilidad. Se
observa que los pacientes obtienen adecuadas
amplificaciones en las frecuencias medias y agudas
que es generalmente donde se presenta la
hipoacusia neurosensorial. Perfil de Goteborg: Con
este test se valoran aspectos subjetivos sobre las
posibilidades de comunicacién de los pacientes en
situaciones de la vida diaria. Se realiza
comparacion entre los resultados precirugia y
postcirugia  referente a la inteligibilidad,
localizacion de la fuente sonora, aspectos sociales
(relaciones interpersonales) y autoestima.  Se
observo en todos los casos con este test una clara
mejoria con valores maximos entre 80-85% y con
significacion estadistica (Test de Wilcox a=5%)

El mejor resultado se observa en reconocer el
origen de la fuente sonora y segun los autores
parece estar relacionado con el hecho de que el
CAE esta libre, lo que permite al paciente una

mejor discriminacién en situaciéon de ruido de

fondo.

4.2.4. M.E.T (Middle Ear Transducer)

4.2.4.1 Concepto y descripcion de

la técnica

El Middle Ear Transducer (MET) es una nueva
técnica que se utiliza en casos de hipoacusia
neurosensorial moderada o severa. Mas de 20 afios
de investigaciones han ayudado a descubrir el
MET. Estas investigaciones se han realizado en la
Universidad de Medicina de Washington, St Louis
MO, bajo la direccion del Dr. John Fredrikson. Los
resultados han indicado que el MET puede ser una

buena alternativa a la prétesis auditiva tradicional.

Tiene dos componentes: uno interno, que se
implanta en el oido medio y otro, externo. La
estimulacion mecénica se utiliza para estimular el
oido medio e interno, para conseguir una

amplificacion del sonido de alta fidelidad.

La porcién externa consta de una bateria y de un
microfono. De esta parte externa, que tiene el
tamafio de una moneda se envia la sefial a la parte
interna. Esta parte interna tiene un receptor que
amplifica la sefial al transductor del oido medio. El
transductor estd conectado directamente con el

yunque.

Para la colocacion del aparato se hace una incision
retroauricular y después la diseccion hasta el acceso
al oido medio. Con un laser se practica un pequefio
orificio en el yunque donde se insertara el implante.

La curacion necesita 3 o 4 semanas.
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4.2.4.2 Criterios de seleccion de los

pacientes

e El paciente debe ser mayor de 18 afios
e Sin contraindicaciones médicas

e Hipoacusia neurosensorial

(55-69 dB) o severa (70-90 dB)

e Personas que hablen y entiendan perfectamente

el idioma

e Personas disponibles a todas las pruebas

e Los umbrales de los tonos puros para la

conduccién aérea en el oido a implantar deben

encontrarse dentro de los siguientes limites:

4.2.4.3. Contraindicaciones

e Pacientes con trastornos auditivos
conductivos, retrococleares o centrales.

e Pacientes con cualquier trastorno fisico,
psicoldgico o emocional que interfiera con la
cirugia o con la capacidad de responder en
todos los procedimientos de prueba y
rehabilitacion.

e Pacientes con retraso mental, retraso en el
desarrollo o disfuncion cerebral organica.

e Pacientes con una condicion dérmica o del
cuero cabelludo que pueda excluir el
acoplamiento del Audio Processor mediante

un iman.

4.2.4.4. Seguridad

No disponemos de datos sobre las

complicaciones con este tipo de implante de oido
medio, pero es aconsejable no exponerse a
nuclear. Se esta

resonancia magnética

Frec. Hz 250 500 1000 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000

8000

Desde dB 15 15 45 55 55 55 55
Hasta dB 75 75 80 90 90 90 120

55
120

Frecuencia (Hz)

moderada-severa

(OSI qp) u9nIpNE 3p PAIN

investigando el efecto de las radiaciones del

teléfono sobre el MET.

4.2.4.5. Efectividad

No se dispone de resultados.

4.2.5. Conclusiones de implantes
deoido medio

Los implantes de oido medio pueden ser una
opcion en el caso de algunos pacientes adultos
con hipoacusia moderada-severa, que no pueden
emplear audifonos o que su uso no les aporta un

beneficio suficiente en la audicion.

Existen diferentes tipos de implantes: el Vibrant
semi-
implantables y el TICA ® LZ 30001, que es
totalmente implantable. El MET y el TICA

Soundbridge y el MET que son

todavia no han sido comercializados.

Han sido disefiados para su utilizacion en adultos

con hipoacusia neurosensorial moderada a




severa, que no obtienen suficiente beneficio con

los audifonos.

En la literatura existen muy pocos estudios sobre
este tipo de dispositivos, al ser todavia una
técnica innovadora, y los estudios que hay no son

de buena calidad metodologica.

Con la evidencia disponible no podemos asegurar
que sean mas efectivos que otras técnicas para el
tratamiento de la hipoacusia, pero parece que los
pacientes obtienen mejoria desde el punto de
vista psicoldgico (sobre todo con el TICA, al ser
completamente implantable), pero no podemos
olvidar que se trata de una técnica mas cara que

los tratamientos convencionales.

Conclusiones finales

Se necesitan estudios de buena calidad
metodologica que estudien la seguridad y la
efectividad de los implantes de oido medio
comparandolo con grupos controles.

Se necesitan también estudios de coste-beneficio.
En el caso del implante TICA el hecho de
incorporar la bateria en el implante supone
asumir que cada 3-5 afios habra que reintervenir
para reemplazarla. Dada la corta experiencia con
estos dispositivos carecemos de datos sobre el

resultado de estas reintervenciones.

4.3 IMPLANTES AUDITIVOS DE
TRONCO CEREBRAL

4.3.1 Introduccion

Los implantes del tronco cerebral basan su
funcionamiento en la estimulacion directa del
nucleo coclear. Se estan utilizando en aquellos

individuos con sordera neurosensorial profunda,

que no se Dbenefician de un audifono
convencional, y en los que existe una
contraindicacion para la colocacion de un
implante coclear, debido a alteraciones cocleares
(agenesia, traumatismos...) y a alteraciones del
VIII® par craneal (fundamentalmente en el caso
de neurinomas bilaterales con pérdida total de

audicion, bilateral) (47)

En 1979 se realizé el primer implante de tronco
cerebral en un paciente con neurofibromatosis
tipo 2. Los primeros dispositivos eran
monocanales.

En 1990 surgen los primeros prototipos de
implantes multicanales.

En 1993, surge el dispositivo mas utilizado hasta
ahora en Europa que es el CI21+1M (Cochlear
Ltd). Adapta las estrategias SPEAK y MPEAK y
tiene un sistema de imén extraible para permitir
el diagnostico con resonancia magnética nuclear.
En 1999, la Comunidad Econémica Europea
(CEE) aprueba el ABI-CI24. Este dispositivo
dispone de 22 electrodos y 2 de referencia en el
musculo temporal e incorpora las estrategias
SPEAK, CIS... y sistemas de telemetria.

Otros sistemas en el mercado son: ABI-Digisonic

DX10 y el sistema MED-EL.

Actualmente es una técnica que estd todavia en
fase experimental. Hasta la actualidad se han
realizado en el mundo unos 170 implantes de este

tipo.

4.3.2 Indicaciones

Pacientes con  hipoacusia  neurosensorial
profunda, sin buena respuesta con audifonos, en
los que existe defecto funcional en Ia
transferencia de informacion auditiva desde la

coclea al tronco cerebral. (26)
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Criterios generales (47)

Formas bilaterales de tumores del VIII°
par.

Traumatismos bilaterales del VIII® par.
Mayor de 18 afios.

Psicologicamente estable.

Expectativas reales.

4.3.3. Contraindicaciones

Haber recibido cirugia esterotdxica previa,
debido a que las secuelas de la radiacion en esa
region, no permiten un adecuado rendimiento de

la protesis.

4.3.4 Complicaciones

- Efectos secundarios en relacion con la
estimulacion eléctrica: espasmos faciales
(VII par), desequilibrio (VIII par), sensacion
vibratoria y ocular (alteracion floculo). Asi
mismo, pueden producirse manifestaciones
en otras regiones como en la extremidad
superior o incluso en la extremidad inferior.

- Fistula de LCR. Es la complicacion mas
frecuente, debido a que el implante permite
un paso para la difusion del liquido desde la
region endocraneal hacia la herida.

- Meningitis: puede ocurrir entre un 2-4% de
los casos.

- Otras complicaciones: paralisis facial, edema
cerebeloso, hematomas, alteraciones de la

anteroinferior.  Poco

arteria  cerebelosa

frecuentes.

4.3.5 Programacion del implante

El ajuste se realiza entre 6 a 10 semanas después
de la cirugia. En su primera fase se determina
cuéles son los electrodos activos con sensacion
auditiva util.  Alrededor de un 90% de los
pacientes presentan algun tipo de estimulacién no
auditiva, y en ese caso se anula el electrodo
concreto.

La programacion del implante de tronco cerebral

se realiza de forma similar a la del implante

coclear pero es mas compleja.

4.3.6 Eficacia

Este tipo de cirugia estd todavia en fase
experimental.  Sélo se han implantado 170
pacientes en todo el mundo, por lo que apenas se

dispone de datos.

La mayor experiencia que se dispone es con el
dispositivo multicanal CI21+IM en Europa y un
modelo de 8 electrodos en USA. (47)

Los resultados son muy inferiores a los
observados en los pacientes con implante coclear.
Aproximadamente el 95% de los pacientes
presentan sensacion auditiva, siendo en el 85%
util para la comunicacion del paciente. Respecto
a la labiolectura tras la implantacion del ABI el
65% de los pacientes mejoran en test abiertos de
palabras y el 90% mejoran su labiolectura en test
abiertos de frases.

Utilizando so6lo el ABI un 35% de los pacientes
perciben informacion limitada en test abiertos de
frases, y solo un 7% reciben informacion
suficiente en test abiertos de frases como para
desarrollar una comunicacion sin apoyo de

lectura labial o visual.



En una revision narrativa de Laszig et al, 1999
(26) se aportan los datos de la colocacion de
implantes de tronco cerebral (ABI) en 9 clinicas
europeas. Segun estos datos casi el 96% de los
pacientes pueden detectar informacion actstica
con la estimulacion eléctrica. Casi el 8% de los
pacientes tienen cierta comprension de la palabra
en contexto abierto y el 83% de ellos tienen

beneficio en cuanto a su calidad de vida.

Otto et al, 1998 (43) aportan resultados de 20
pacientes de Estados Unidos a los que se les ha
colocado un implante de tronco cerebral de tipo
ABI y que tienen experiencia con el dispositivo
de al menos 3 meses. Se trata de pacientes con
HNS debido a tumores bilaterales del nervio
auditivo (neurofibromatosis tipo 10).
Inicialmente se disponia de 21 pacientes, pero 1
de ellos no recibia sensaciones auditivas Utiles
con el dispositivo, por lo que se aportan
resultados de 20 pacientes.  Estos autores
concluyen que el implante multicanal ABI puede
proporcionar sensaciones auditivas beneficiosas a
pacientes que han quedado sordos después de la
extirpacion de tumores acusticos bilaterales. Las
complicaciones y los efectos no auditivos son
minimos y en la mayoria de los casos, pueden ser
evitados mediante una programacion adecuada
del procesador de la palabra. Segin los autores
estos pacientes consiguen niveles significativos
de reconocimiento de la palabra y de sonidos
ambientales, funcionando en muchos casos en

ambientes silenciosos con minima dificultad para

comunicarse.

En un ensayo clinico realizado por Nevison et al,
2000 (38), entre Septiembre de 1992 y Octubre
de 1997, se coloca a 27 sujetos un Implante de

Tronco Cerebral Nucleus 20 o 21 (ABI). Se trata

de individuos con neurofibromatosis tipo II.
Solo se mide la capacidad auditiva después de la
cirugia, ya que aunque tuvieran previamente
audicion ésta desaparecerd tras la extirpacion del
tumor. So6lo se presentan los resultados de 26
individuos, ya que uno fallece por causa no
relacionada con la cirugia. Se observa que
96.2% de los pacientes tienen sensacion auditiva
tras la colocacion del implante y solo el 7.4%
recibe suficiente beneficio como para poder
emplear el ABI en una conversacion sin lectura
labial. Los autores concluyen que, aunque los
riesgos médicos y la complejidad quirargica con
el implante ABI son mayores que con el implante
coclear, un equipo multidisciplinar con personal
especializado puede asegurar un buen resultado

al paciente.

4.3.7 Conclusiones de los
implantes de tronco cerebral

Los implantes auditivos del tronco cerebral se
basan en la estimulacién directa del nucleo

auditivo.

Estan indicados en pacientes adultos con
hipoacusia neurosensorial profunda que no
responden al tratamiento con audifonos y que
presentan contraindicacion para el implante
coclear, como es agenesia o traumatismo bilateral
coclear o lesiones del VIII par (sobre todo se

emplean en neurinomas bilaterales)

Es una técnica todavia en fase experimental, solo
se han realizado unos 170 implantes en el mundo

y no exento de riesgos como la meningitis.

Con este tipo de implantes los pacientes pueden
oir ruidos ambientales y un porcentaje muy

pequefio puede recibir suficiente informacion
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como para realizar conversaciones Ssin apoyo

visual.

Conclusiones finales

En la actualidad, s6lo se autoriza su colocacion
en pacientes sordos profundos intervenidos
quirurgicamente de un neurinoma bilateral del
nervio acustico (neurofibromatosis tipo II)

Se necesita continuar investigando en las bases
anatomo-fisiologicas de este tipo de implantes.
Es preciso valorar el riesgo-beneficio en los
pacientes que reciben este tipo de implantes, e

informar suficientemente antes de la cirugia.



V. Glosario






5. GLOSARIO

Analisis coste-utilidad: Un andlisis econdmico
que convierte los efectos en preferencias
personales (o utilidades) y describe cuanto
cuestan algunos beneficios adicionales en calidad
(por ej. coste por un adicional afio de vida
ajustado por calidad).

F-Test (sinébnimo: test del cociente de las
varianzas): Es un test estadistico sobre Ila
hipotesis de que las varianzas de las dos
poblaciones son las mismas. El t test se basa en
que esta asuncion es cierta.

-Hipoacusia congénita: Desarrollada desde el
nacimiento hasta los 3 meses de vida.

Hipoacusia leve o ligera: Pérdida de 20 a 40 dB,
evaluado a frecuencias medias de 500. 1000 y
2000 Herzios. No se reconocen todos los
elementos del discurso.

Hipoacusia moderada: Pérdida de 40 a 70 dB,
evaluado a frecuencias medias de 500, 1000 y
2000 Hz. El umbral de deteccion del discurso es
el nivel conversacional normal.

Hipoacusia severa: Pérdida de 70 a 90 dB,
evaluado a frecuencias medias de 500, 1000 y
2000 Hz. Soélo se percibe discurso muy alto.
Hipoacusia profunda: Pérdida de mas de 90 dB,
evaluado a frecuencias medias de 500, 1000 y
2000 Hz. No se percibe el discurso, la
conversacion. Se pueden identificar 4 niveles de
hipoacusia profunda en base al grado de pérdida
de audicion y rangos dinamicos: 1)individuos
con sordera profunda con capacidades auditivas
considerables (pérdida de alrededor de 90 dB con
un rango dinamico de 30 dB; 2)individuos sordos
profundos con capacidades auditivas moderadas
(100 dB con un rango dinamico de 20 dB);
3)individuos con sordera profunda con
capacidades auditivas débiles (110 dB con un

rango dindmico de 10 dB); y 4) individuos sordos

profundos sin capacidades auditivas (120 dB con
un rango dinamico de 0), lo que significa sordera
total.

Hipoacusia neurosensorial: Pérdida de audicion
debido al dafio de las células ciliares o a la
ausencia o dafio del nervio auditivo.

Hipoacusia postlocutiva o postlingual: Cuando la
pérdida de audicion ocurre después de la
adquisicion de la palabra y del lenguaje.
Hipoacusia prelocutiva o prelingual: Cuando la
pérdida de la audicion ocurre antes de la
adquisicion de la palabra y del lenguaje (en torno
a los 3 afios)

Puede ser congénita o adquirida poco después del
nacimiento.

Hipoacusia perilocutiva: La pérdida de audicion
ocurre durante el periodo de adquisicion del
lenguaje, cuando la produccion del habla no ha
sido todavia firmemente establecida.

Rango dinamico: Medida audiométrica que
representa las diferencias entre el umbral de
percepcion para un sonido dado y el disconfort o
incluso dolor.

Umbral auditivo: Se define como la minima
intensidad de sonido que se requiere para
producir informacion auditiva en cada frecuencia
testada.

Umbral auditivo medio: Media de los umbrales
(en dB HL) medidos en el mejor oido en
determinadas frecuencias. Las frecuencias
elegidas varian segun el estudio, estableciéndose
en la mayoria de los casos: 0.5, 1,2 y 4 KHz.
Varianza: Una medida de la variacion observada
en un conjunto de observaciones, definida por la
suma de los cuadrados de las desviaciones de la
media, dividida por el nimero de grados de

libertad en el conjunto de observaciones.
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Abreviaturas

HL: Hearing Level: Medicion de la intensidad
del sonido mediante la comparaciéon con la
capacidad auditiva humana. Se mide en
decibelios (dB).

HNS: Hipoacusia neurosensorial.

Hz: Hertzio: Medida de la frecuencia del sonido,
corresponde a ciclos por segundo.

IC: Implante coclear.

KHz: Kilohertzio. Medida de la frecuencia del
sonido, corresponde a mil hertzios o mil ciclos
por segundo.

ORL.: Otorrinolaringologia.

SPL: Sound Presure Level: Medicion de la
intensidad del sonido segun sus caracteristicas

fisicas. Se mide en decibelios (dB).
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VII. Tablas de sintesis de la
evidencia






EFECTIVIDAD DE LOS IMPLANTES COCLEARES EN NINOS

- PERCEPCION DE LA PALABRA/DEL HABLA (1 de 3)

REFERENCIA'Y TIPO DE OBJETIVO PARTICIPANTES | INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES
ANO ESTUDIO

Svirsky, 1999 (51) Ensayo clinico con | Estudiar la mejoria de la | Nifios con  sordera | Implante coclear tipo | Seguimiento: 12-18 meses En general, los nifios con pérdidas de audicion en el rango 101-110
grupo  control,  no | percepcion de la palabra | prelocutiva (congénita o | Clarion con estrategia | Medida de resultados: Identificacion de palabras y fonemas, dB HL tienen mas beneficio en la percepcion de la palabra con un
aleatorizado en  pacientes  con | inicio antes de los 3| CIS versus audifono | Test PB-K IC que con audifonos, independientemente del modo de

implante coclear Clarion | afios de edad) convencional en nifios comunicacion.
versus audifonos N1= 75 nifios (audifono) | con sordera prelocutiva- | Antes del implante las puntuaciones medias del PB-K test (fonemas)
N2= 222 nifios (Clarion) | congénita mas bajas en el grupo de nifios que iba a ser implantado que en los | Estos hallazgos también sugieren que muchos nifios con pérdidas
usuarios de audifonos. de audicion en el rango de 90 a 100 dB HL se beneficiarian de un
Dos grupos de nifios: implante coclear.
Menores de 6 y de 6 a Tras 12-18 meses en los nifios implantados las puntuaciones medias
12 afios fueron mayores que las de los usuarios de audifonos con una | Se necesitan investigaciones para evaluar los niveles de percepcion
audicion residual en el rango de 101-110 dB HL. Las puntuaciones | de la palabra que pueden conseguirse en nifios implantados a
Misma edad y modo de medias de los implantados fueron similares a las de los nifios con | edad temprana con empleo de nuevas estrategias de estimulacion.
comunicacion (oral/total) audifonos con una audicion residual en el rango de 90-100 dB HL.
Es importante comparar la percepcion de la palabra de los nifios
con pérdida de audicion en el rango severo (70-90 dB HL), ya que
algunos podrian ser candidatos a IC.

Young NM, 1999 (61) Ensayo  clinico, sin | Comparar los resultados | Nifios con  sordera | Comparar 2 tipos de IC | Seguimiento: 6 y 12 meses Los nifios con IC CLARION con estrategia CIS mejores habilidades
grupo control, | entre 2 tipos de IC tras | congénita (Nucleus 22 y | Medidas de resultados auditivas que con Nucleus 22 (estrategia SPEAK) durante el primer
comparando 2 tipos de | 6- 12 meses de | N1: 23 nifios (Nucleus | CLARION) en nifios con | Test de percepcion de la palabra en contexto cerrado (Low verbal y | afio postimplante.

IC seguimiento 22 con estrategia | sordera congénita estandar version de ESP battery), y en campo abierto (GASP words | Existen diferencias significativas entre las estrategias CIS y SPEAK
SPEAK) and sentences, y PB-K phonemes and words). que pueden explicar las diferencias observadas entre los dos
N2: 20 nifios (CLARION También se realizo anélisis de regresion multiple para determinar si | grupos.
y estrategia CIS) las diferencias preimplante han podido influir en los resultados | El grado en que el dispositivo o la estrategia de codificacion de la

Nifios menores de 5
afios

postimplante. Las variables independientes incluidas son: dispositivo,
lugar de investigacion, rehabilitacion y modo de comunicacion, edad
en el momento de la cirugia, meses de empleo de audifonos,
puntuaciones precirugia en los 3 subtest ESP, y puntuacién del aided
PB-K phoneme score.

No existian diferencias estadisticamente significativas en las
caracteristicas demograficas en ambos grupos de nifios. Tampoco
diferencias significativas en los test de percepcién de la palabra
preimplante.

Criterio de significancia estadistica: p < 0.05.

En cuanto a los resultados de los test de percepcion de la palabra
postimplante tras 6 y 12 meses: las puntuaciones medias mayores
para el grupo implantado con Clarion. Estas diferencias alcanzaron
significacion  estadistica para ESP Pattern Perception y ESP
monosyllables a los 6 meses y para GASP Word a los 12 meses

palabra influye en el resultado requiere estudios futuros

IMPLANTES AUDITIVOS
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- PERCEPCION DE LA PALABRA/DEL HABLA (2 de 3)

IMPLANTES AUDITIVOS

=)

REFERENCIA Y TIPO DE OBJETIVO PARTICIPANTES | INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES
ANO ESTUDIO

liig A, 1999 (23) Ensayo clinico  de | Resultados  pre vy | N=167 nifios Resultados preimplante | Seguimiento: preimplante y 3,6,12,18,24 meses postimplante Los nifios de edades comprendidas entre 1-15 afios pueden
resultados antes- | postimplante en una | Sordera profunda | (;,con  audifono?) vy beneficiarse de un IC. En general, los nifios mas jovenes (<7 afios)
después, sin  grupo | serie de casos prelocutiva, salvo en 10 | postimplante con | Medidas de resultados obtienen mas ganancia en percepcidon de la palabra que los
control nifios con sordera post- | CLARION Multi-Strategy | 8 test: Estructura de silabas, palabras mono y bisilabas, | mayores (7-15 afios)

locutiva CIS diferenciacion de pares de palabras y frases en contexto abierto y
cerrado Los nifios < 4 afios pueden tener incluso la habilidad de compensar
Media de edad: 6.5 afios los retrasos en el desarrollo del habla antes de alcanzar la edad
(15 meses y 15 afios) 2 niveles de dificultad segtin edad ( Nivel 1: < 7afios y Nivel 2: 7-15) | escolar
Incremento en los test en ambos grupos de edad: Problemas de este estudio: que segun transcurren los meses
Los més jovenes (sobre todo < 4afios): aumento constante pasados | disminuye el nimero de nifios evaluados y el hecho de que no se
los dos primeros afios diferencia a los 10 nifios con sordera postlocutiva.
Los més mayores: meseta tras 12-18 meses de seguimiento.

Osberger MJ, 1999 (42) | Ensayo  clinico  con | Demostrar la eficacia del | N= 58 nifios.con sordera | Resultados  precirugia | Seguimiento: preimplante, a los 3, 6, 12 y 18 meses postimplante Se observa que los nifios que utilizan comunicacién oral muestran
resultados antes- | IC  Clarion en los | profunda prelocutiva y | (utilizando audifono) y mejores resultados que los que utilizan comunicacion total, siendo
después, no gruOpo | primeros 58  nifios | con escaso beneficio | postcirugia con  IC | Medidas de resultados: la diferencia mas notable entre los nifios mayores.
control implantados en USA 'y | con audifonos | CLARION con | 1) Identificacion de palabras en contexto cerrado (Monosyllabe | Se concluye que el modo de comunicacion y el nivel de desarrollo

con experiencia a los 18 | convencionales estrategia CIS. Word Identification: es un subtest del ESP) son dos factores que contribuyen a la variedad de los resultados en

meses postimplante

Edad: 2-17 afios

Diferencia entre nifios
con modo de
comunicacion oral 'y
comunicacion total.

2 niveles de dificultad de
los test: Nivel 1 (Nifios <
4 afios) y nivel 2 (nifios
> 7 afios). Nifios de 4,
5 y 6 afios test de
screening para valorar
habilidades basicas del
vocabulario y determinar
el nivel del test mas
apropiado.

2) Identificacion de palabras en contexto abierto (GASP, Mr Potato
Head Task (para el nivel 1), Common Phrases Test (para el nivel 2),
PB-K Test fonemas y palabras

Resultados: existe incremento estadisticamente significativo (p <
0.0001) de todas las medidas en el tiempo para todos los nifios (Nivel

1y2).

Test de percepcion de la palabra a los 18 meses postimplante (Nivel
1):
C. Oral: MW (90%), GASP (63%), Mr P (54%), PB-K fonema (50%),
PB-K word (24%)

C.Total: MW (82%), GASP (50%), Mr P (44%), PB-K fonema (29%),
PB-K Word (20%).

Test de percepcion de la palabra a los 18 meses postimplante (Nivel
2):
C. Oral: MW (86%), GASP (86%), C Phrases (76%), PB-K fonemas
(61%), PB-K word (79%)

C. Total: MW (44%), GASP (31%), C Phrases (26%), PB-K fonema
(29%), PB-K Word (9%)

la percepcion de la palabra de los nifios implantados.

Los resultados generales de este estudio son mejores y se observa
una progresion mas rapida en el desarrollo de las habilidades
auditivas que las observadas en otros ensayos clinicos previos con
nifios.

Esto parece deberse a los avances en la técnica de los IC y en los
cambios en las caracteristicas demogréficas de los grupos de
estudio




- PERCEPCION DE LA PALABRA/DEL HABLA (3 de3)

REFERENCIA Y
ANO

TIPO DE
ESTUDIO

OBJETIVO

PARTICIPANTES

INTERVENCION

RESULTADOS

CONCLUSIONES

Cohen, 1999 (12)

Ensayo clinico sin grupo
control, de resultados
antes-después

Valorar resultados de
reconocimiento de la
palabra con IC Nucleus
Cl24M

N= 19 nifios con sordera
congénita

Edades al colocar el
implante: 20 meses-15
afios

Resultados preimplante
(con  audifono) vy
postimplante con
empleo de IC Nucleus
Cl24M

Seguimiento 3-12 meses

Medidas de resultado ( J)re y postimplante)

ESP test, GASP word and sentence test, PBK monosyllabic word
lists, common phrases, Multisyllabic and Lexical Neighborhood tests
MLNT LNT), BKB sentence test.

El andlisis de la varianza revela un incremento significativo en test de
reconocimiento de la palabra_en campo abierto.

El IC Nucleus 24 provee un beneficio significativo a los nifios
después de un corto periodo de tiempo

Osberger, 1998 (41)

Ensayo clinico sin grupo
control de resultados pre
y postcirugia

Determinar si nifios > 5
aflos con  sordera
prelocutiva obtienen
mas beneficio con IC o
con audifonos

N= 30 nifios mayores de
5 afios con resultados
tras 6 meses de empleo
delC.

Sordera prelocutiva

N1= 19 nifios (C. oral)
N2= 11 nifios (C. total)

Resultados  preimplante
(con audifono
postimplante con IC tipo
Clarion

Seguimiento: Preimplante (con audifono) y 3-6 meses postimplante.

Se estudian de forma independiente los resultados de nifios que
emplean comunicacion oral y los que emplean la comunicacion total.

Ambos grupos de nifios demostraron un incremento significativo en
todas las medidas, en el tiempo.

Los resultados de los nifios que empleaban comunicacion oral fueron
significativamente mayores que los que utilizaban comunicacion total
para cuatro de las cinco medidas de resultado.

Los nifios con sordera prelocutiva que no reciben un IC hasta > 5
afios de edad obtienen un beneficio significativo con los implantes
actuales comparando con los resultados obtenidos con los
audifonos. El mayor beneficio lo obtienen los nifios que emplean
comunicacion oral, con un beneficio mas limitado en los nifios que
emplean la comunicacion total,

Manrique, 1999 (32)

Ensayo  clinico de
resultados  antes
después de la cirugia en
pacientes con sordera
prelocutiva  comparado
con grupo control de
pacientes con sordera
postlocutiva

Evaluar la audicion y la
percepcion de la palabra

N= 98
adolescentes con
sordera prelocutiva
divididos en 5 grupos de
edad:

A EO-3 aﬁosg: 24 nifios

nifios

B (4-6 afios): 22 nifios

C (7-10 afios): 14 nifios,
D (11-14 afios): 17 nifios
y E (>14 afios): 23 nifios
Sordera postlocutiva: 58
pacientes (media de
edad 47,55 afios)

Resultados preimplante
y después de la
colocacion de un IC en
pacientes con sordera
prelocutiva (5 grupos de
edad) y compararlo con
pacientes con sordera
postlocutiva

Seguimiento: Precirugia, 6 meses, 1, 2, 3, 4, 5, 6 afios postimplante.

Medidas de resultado: En contexto cerrado (Vowel Identification,
Series of Daily Words y Earlr eech Perception Test (ESP)) y en
contexto abierto (Test of Bisyllables y CID-Sentences Test, adaptado
para nifios muy pequenos)

Sélo los nifios con sordera prelocutiva implantados a edad temprana
(antes de los 6 afios de edad) consiguen un reconocimiento de la
palabra completo en contexto abierto, incluso con mejores resultados
que los pacientes postlocutivos.

Estos resultados demuestran claramente la existencia de un
periodo de alta plasticidad neuronal auditiva durante los primeros 6
afos de vida.

La introduccion de estimulacion auditiva con un implante coclear no
puede restablecer la pérdida de la plasticidad neuronal fuera de ese
periodo.

Los nifios con sordera prelocutiva menores de 6 afios de edad
deberian recibir un implante coclear tan pronto como se pueda
establecer con certeza un diagndstico de hipoacusia neurosensorial
bilateral.

IMPLANTES AUDITIVOS
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- DESARROLLO DEL LENGUAJE (1 de 2)

IMPLANTES AUDITIVOS

REFERENCIA TIPO DE OBJETIVO PARTICIPANTES INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES
Y ANO ESTUDIO
Bollard, 1999 (7) Ensayo clinico sin | Valorar el desarrollo | N= 10 nifios con sordera | Comparar resultados de | Seguimiento: Preimplante y 6,12 ,18 meses | Los nifios desarrollaron el lenguaje a una tasa similar a sus pares oyentes de la
grupo control, de | del lenguaje en nifios | profunda  congénita  de | desarrollo del lenguaje antes y | postimplante misma edad linglistica (excepto el vocabulario que fue mas rapido), pero
resultados antes- | que se les implanta | etiologia desconocida después de la colocacion de un | Medida de resultados: Comprension del lenguaje | mantuvieron un retraso en el lenguaje con sus pares oyentes de su misma edad

después en un grupo
de nifios implantados

Clarion IC

Media de edad: 3.1 afios (37
meses: entre 2.2 y 4.6 afios)

IC Clarion con estrategia CIS.

(Peabody Picture Vocabulary Test,
Developmental Language Scales, MLU)

Reynell

Sélo se dispone de resultados a los 18 meses de
6 nifios.

Puntuaciones medias de vocabulario: incremento
en 42 meses a los 18 meses. Comprension
media del lenguaje: se incrementé de 20.4 a 40.8
meses. Incremento del uso del lenguaje; de 21.5
a 38.1 meses.

Media de MLU: se incrementd6 de 1.8 a 4.8
palabras durante el periodo de estudio.

cronoldgica.

La implantacién precoz disminuye el periodo de deprivacién auditiva y proporciona
mas tiempo durante los afios preescolares para subsanar los retrasos o trastornos
del lenguaje. Estos autores recomiendan junto con el implante un ambiente
adecuado en casa y el colegio para facilitar la adquisicién de las habilidades del
lenguaje oral apropiadas a su edad, lo mas rapido posible

Robbins, 1999 (48)

Ensayo clinico sin

grupo  control  de
resultados antes-
después

Evaluar cambios en el
lenguaje en nifios
implantados con
Clarion y

Evaluar los cambios en
el lenguaje tras el
implante, segin el
modo de comunicacion
precirugia

N: 23 nifios con sordera
prelocutiva

Edad al colocar implante: 3
afios y 2 meses (rango de
24 a 65 meses)

15: C oral y 8: C Total

Resultados en desarrollo  del
lenguaje  preimplante  (con
audifono) y tras la colocacion de
un implante Clarion con estrategia
CIS

Seguimiento:  Preimplante 'y 6
postimplante

meses

Medida de resultados

Reynell Developmental Language Scales (RDLS):
se realiza en el modo de comunicacién preferido
por cada nifio, s6lo inglés hablado o inglés
hablado y con signos.

Preimplante: los nifios con c. Total en este estudio
tienen discapacidades auditivas mas profundas
(media PTA: 116 dB) que los nifios que utilizan c.
oral (media: 109 dB). (Esta diferencia sugiere que
los nifios con potenciales auditivos méas limitados
con audifonos son colocados en programas de c.
total.

Se observan incrementos significativos en
puntuaciones equivalentes por edad tanto en
habilidades receptivas como de expresion,
aunque los niveles absolutos de lenguaje en los
nifios implantados permanece retrasado con
respecto a los nifios oyentes de la misma edad
cronoldgica.

Los nifios con IC CLARION en general, progresion a una tasa mayor que los nifios
con audicién normal de su misma edad linguistica.

No se observan diferencias significativas en los resultados del lenguaje entre los
nifios que empleaban comunicacion oral versus total

El seguimiento es sélo de 6 meses y no se valoran los cambios en el modo de
comunicacion tras el implante.




- DESARROLLO DEL LENGUAJE (2 de 2)

REFERENCIA TIPO DE OBJETIVO PARTICIPANTES INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES
Y ANO ESTUDIO
Miyamoto, 1997 | Ensayo clinico | Evaluar las habilidades del | N1= 89 nifios con sordera | Desarrollo del lenguaje expresivo en un | Medidas de resultados Estos resultados sugieren que la implantacion a edad temprana
(37) con grupo | lenguaje  expresivo 2 | profunda congénita o prelingual | grupo de nifios implantados con Nucleus | Reynell Developmental Language Scales (RDLS). Se | (antes de los 3 afios) podria ser beneficioso para nifios con
control, no | grupos de nifios con | adquirida (control: Audifono) versus un grupo de nifios no implantado | realiza en el modo de comunicacion (oral-total) | sordera profunda , porque asi el retraso del lenguaje en el
aleatorizado sordera profunda | Edad en el momento del test: | en el que se hace una estimacion del | preferido. momento del implante seria menor.
prelocutiva 1.5-8 afios (media: 4 afios y 2 | desarrollo del lenguaje en el tiempo
meses) En nifios implantados se realiza RDLS preimplante, 6
y 12 meses postimplante. Los resultados obtenidos
N2= 23 nifios con sordera se comparan con los que se predicen en base a la
congénita o prelocutiva (implante maduracién de los nifios (en grupo de nifios no
Nucleus ) implantado)
Edad muy similar
En el intervalo de 12 meses postimplante la
puntuacion media del lenguaje significativamente
mayor que la puntuacion prevista. De todos modos, se
observan amplia variedad inter-individual.
Aunque nifios implantados como grupo, mostraban un
retraso sustancial con respecto a sus pares oyentes,
su tasa de desarrollo del lenguaje se equiparaba con
la de sus pares oyentes. Ademas, la brecha entre la
edad cronolodgica y linglistica que normalmente se
ensancha en el tiempo en los nifios sordos,
permanece constante.
Andlisis preliminares en los primeros 2.5 afios
postimplante son coherentes con esta tendencia
Truy, 1998 (53) Ensayo clinico | Comparar la comprension | N1= 13 nifios no implantados Resultados del desarrollo del lenguaje | Medidas de resultados Cuanto més joven es el nifio en el momento del implante, la mejor
aleatorizado  y | del lenguaje receptivo en | (candidatos dptimos a IC, pero | receptivo en nifios implantados antes y | Se valora sélo el lenguaje receptivo. Para valorar | conectividad cortical y la plasticidad, haran que el resultado sea
controlado nifios con sordera | rechazado por los padres) después de la cirugia y comparar los | comprension léxica de verbos y sustantivos: “Nelly | mejor, y que el desfase inicial en el lenguaje sea menor.

congénita antes y después
del IC y en nifios no
implantados

N2= 13 nifios implantados
Edad en el momento del
implante: 1 afio y 10 meses-6
afios y 6 meses (media de
edad= 2 afios y 8 meses)

resultados con un grupo de nifios
(caracteristicas similares) no implantados

Carole” test (<3 afios) y “Vocim” test (>3 afios).
Comprension  sintactica: “0.52" test y por una
traduccion validada al francés de IPTA

Sin embargo, la muestra es demasiado pequefia para realizar
subgrupos atendiendo a la edad en el momento de la

implantacion.

De todos modos, la opinién de los autores es que cuanto antes se
coloque el implante mejores seran los resultados, con un

desarrollo casi normal, en algunos casos.

IMPLANTES AUDITIVOS
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IMPLANTES AUDITIVOS E

- PRODUCCION DE LA PALABRA

REFERENCIA TIPO DE OBJETIVO PARTICIPANTES INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES
Y ANO ESTUDIO
Brown, 1999 (6) Ensayo clinico | Evaluar los cambios en la | 24 nifios con sordera profunda en | Resultados en produccion de la | Seguimiento: 3 y 6 meses En base a los resultados se observa un incremento significativo en las
de  resultados | produccion de la palabra en | tratamiento con IC tipo CLARION: | palabra en nifios implantados con | Medida de resultados habilidades de produccion del habla en nifios muy jévenes con sordera
antes-después | nifios sordos profundos en |23 sordera congénita y 1| Clarion estrategia CIS (precirugia y | Identifying Early Phonological Needs in Children | congénita después del empleo de la técnica de IC durante un periodo de
los que se coloca un IC | prelocutiva adquirida tras 3 y 6 meses de empleo del | with Hearing Impairment (IEPN). Esto fue | tiempo relativamente limitado
Clarion Multi-Strategy implante) disefiado como herramienta clinica para evaluar
Edad de implante: < 6 afios procedimientos fonolégicos tempranos.

Se observa incremento significativo del habla
en 8 de las 9 variables examinadas. El mayor
incremento ocurre entre los intervalos de 3-6
meses postcirugia con incremento mas limitado
entre los intervalos preimplante y 3 meses
postcirugia.




EFECTIVIDAD DE LOS IMPLANTES COCLEARES EN ADULTOS

- PERCEPCION DE LA PALABRA/DEL HABLA (1 de 2)

REFERENCIA | TIPO DE ESTUDIO OBJETIVO PARTICIPANTES INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES
Y ANO
Osberger, 1999 (40) | Ensayo clinico Comparar resultados en | N= 71 adultos con sordera profunda | Resultados con IC Clarion con | Seguimiento: Precirugia y 3 meses | El acceso a la estrategia de procesamiento preferida por el paciente

cuanto percepcion de la
palabra con 2 estrategias de
codificacion diferentes

postlocutiva.

codificacion preferida
N1= 23 (Estrategia SAS)
N2= 48 (Estrategia CIS)

Tras 3 meses de
empleo de IC eligen la estrategia de

estrategia CIS versus SAS postimplante

Medidas de resultados

CID sentence y CNC word.

Las puntuaciones medias del test CID
sentence: similares para la estrategia CIS
y SAS en el intervalo de 3 meses

postcirugia.
CNC word: las puntuaciones de los que
utilizaban estrategia SAS

significativamente mayores que los que
empleaban estrategia CIS.

incremento los resultados generales del grupo de adultos con sordera
postlocutiva en este estudio comparando con estudios previos en los que
la estrategia CIS era la disponible para la mayoria de los pacientes

Manrique, 1999 (33)

Ensayo clinico de
resultados  antes-después
de la colocacion de un IC
Nucleus 22 con estrategia
de codificacion SPEAK o
MPEAK

Analizar largos periodos de
evolucion de los 37 primeros
pacientes postlocutivos
implantados en la
Universidad de Navarra

N= 37 adultos con sordera profunda

postlocutiva

Resultados antes-después de la
colocacion de IC Nucleus 22
con estrategia MPEAK o
SPEAK

Seguimiento: Preimplante, 6 meses, 1,
2, 3,4 y5 afios.

Medidas de resultados
Pruebas de eleccion cerrada (vocales,
consonantes y series de palabras
cotidianas) y pruebas de eleccion abierta
(monosilabas, bisilabas, frases con
apoyo Y frases sin apoyo)

Se observa incremento significativo (p<
0.01) en todos los test en los 6 primeros
meses y después incremento constante.
Los resultados fueron estadisticamente
significativos (p< 0.05) para vocales,
consonantes y bisilabas.

Los resultados con la estrategia SPEAK
fueron mejores que con MPEAK. Estos
resultados estadisticamente significativos
para consonantes (p< 0.05), monosilabos
(p<0.05) y bisilabos (p<0.01)

En pacientes con sordera profunda bilateral postlocutiva, claros
beneficios con estos dispositivos. Se observan mejores resultados con la
estrategia de codificacion SPEAK que MPEAK y se observa un
incremento constante en los resultados, incluso después del primer afio
de cirugia.

Observaciones: el seguimiento a los 5 afios sélo se realiza en 8
pacientes.

IMPLANTES AUDITIVOS




- PERCEPCION DE LA PALABRA/DEL HABLA (2 de 2)

IMPLANTES AUDITIVOS

REFERENCIA TIPO DE OBJETIVO PARTICIPANTES INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES
Y ANO ESTUDIO
Tyler, 1997 (54) Ensayo clinico | Comparar resultados en la percepcion de la | N=Adultos sordera | Resultados con Ineraid versus | Seguimiento: 30 meses Esta claro que el implante coclear proporciona

controlado y
aleatorizado

palabra entre 2 tipos de IC

profunda postlocutiva

N1=25 (Ineraid)
N2= 24 (Nucleus)

Nucleus pre y postimplante

Medidas de resultado

Test de reconocimiento de la palabra (lowa Medial Consonant Test,
lowa Medial Vowel Test, lowa Sentence Test, NU-6 Word
Recognition)

Existe escasa diferencia en los resultados entre los sujetos que
utilizan Ineraid y Nucleus en su nivel de resultados y en su tasa de
aprendizaje.

Los resultados postimplantacién fueron tipicamente superiores a los
de preimplantacién y continuaron mejorando a los 18-30 meses
dependiendo de la medida de percepcion de la palabra.

En algunos sujetos se observd mejoria en las medidas de
percepcion de la palabra, hasta 4-5 afios postimplantacion.

En 3 sujetos se observo disminucion en los resultados generales de

percepcion de la palabra, aunque sus puntuaciones
postimplantacion ~ fueron  siempre  superiores a los de
preimplantacion.

beneficio significativo a los adultos con sordera
profunda postlocutiva.

Helms, 1997 (21)

Ensayo clinico
multicéntrico

Recoger datos sobre la seguridad y el
desarrollo de la percepcion de la palabra en
el tiempo en adultos con IC MED-EL COMBI
40

N= 60 adultos con sordera
profunda postlocutiva.

Media de edad: 47.5 afios
(20-70).

Duraciéon media de la
sordera: 5.3 afios (0.5-20)

Resultados en percepcion de la
palabra con el IC MED-EL COMBI

40.

Seguimiento: 1, 3, 6, 12 meses postimplante)

Medidas de resultado; Test de percepcion de la palabra (16-
consonant, 8-vowel, sentence y monosyllabic-word test)

Precirugia: la puntuacion del test monosyllabic-word: 0%

Tras 6 meses: la puntuacion media de este test 48% (8-90), mediana
50%. La media del “sentence understanding” 84% (24-100) y la
mediana 90%.

Al afio (con 25 pacientes) la media para el monosyllabic-word test
50% (5-85%) y la mediana 60%. Para el sentence test la media 89%
(30-100), con una mediana 97%.

En este ensayo clinico se demuestra la
seguridad y la eficacia del sistema COMBI 40.

Se observan niveles elevados de comprension
de la palabra: unos valores medios del 50%.

La mejoria en la comprension de la palabra con
la estrategia CIS ocurre precozmente y se
observa una curva de aprendizaje muy répida.

Fraysse, 1998 (17)

ABSTRACT

Ensayo clinico
multicéntrico

Estudiar la aplicacién de una puntuacion
méaxima del 30% en test de reconocimiento
de la palabra en contexto abierto como
criterio preoperatorio para determinar la
candidatura a un IC para personas sordas

europeas de habla no inglesa.

N= 20 adultos con sordera
profunda postlocutiva

14 pacientes resultados
prospectivos y 6
retrospectivos

Datos de 8 clinicas de 3
paises

19 sujetos > 18 afios y 1
sujeto = 14 afios

Resultados pre-postimplante con
Nucleus Mini 22 o Nucleus 24 con
estrategias de codificacion MPEAK

0 SPEAK

Seguimiento: Precirugia y postimplante (6 meses)

Medidas de resultado

- Test de percepcion de la palabra en contexto abierto
(palabras, frases)

- Audiometrias antes de la cirugia (0.25-8KHz) y comparacion 1
mes después

Cuestionario: para valorar la incidencia de beneficio de continuar con

el audifono en el oido contralateral

En los paises donde se desarrolla este estudio
multicéntrico: parece apropiado considerar
como limite superior en test de reconocimiento
de la palabra en contexto abierto una
puntuacién del 30% para considerar a un
paciente candidato a un IC.

Si existe asimetria en la hipoacusia:
recomiendan implantar en el oido que peor oye.

La mayoria de los pacientes no mostraban
beneficio en el oido contralateral con los
audifonos.




FACTORES PRONOSTICOS (1 de 2)

REFERENCIA TIPO DE OBJETIVO PARTICIPANTES | INTERVENCION RESULTADOS CONCLUSIONES
Y ANO ESTUDIO
Geier, 1999 (19) Ensayo clinico abierto | Evaluar los efectos de la | N= 202 adultos con | Resultados antes y | Seguimiento: Precirugia, 3-6 meses postimplante El porcentaje de vida con sordera y la edad en el momento de la implantacién tienen
con autocontroles, | duracién de la sordera | sordera profunda | después de la efectos independientes y significativos en los resultados postoperatorios a corto plazo
resultados antes- | (en términos de | postlocutiva colocacion de un IC | Medidas de resultados: Test de reconocimiento de la | en pacientes con IC Clarion.
después porcentaje de vida con Clarion palabra en contexto abierto (CID Sentences y NU-6 | La tasa de mejoria del reconocimiento de la palabra depende del porcentaje de vida

sordera),
independientemente de
la edad en el momento
de la implantacién en el
reconocimiento de la
palabra postcirugia

Words)

Los pacientes implantados a una edad mas joven y
aquellos con menor porcentaje de su vida con
implante coclear consiguieron niveles mas elevados
de reconocimiento de la palabra a corto plazo.

Los pacientes que han estado sordos > 60% de sus
vidas demostraron una menor tasa de mejoria que
aquellos con menor duracién de su sordera, pero
todavia continuaron mejorando con mayor experiencia
con el implante.

con sordera, al menos los 3 primeros meses postimplantacion, pero sin ser

significativo a los 3-12 meses postimplantacion.

Es importante que los pacientes sean implantados tan pronto como sea posible tras el

inicio de la sordera para obtener el mayor beneficio.

IMPLANTES AUDITIVOS
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IMPLANTES AUDITIVOS

2
[ ]

REFERENCIA Y TIPO DE OBJETIVO PARTICIPANTES INTERVENCION RESULTADOS
ANO ESTUDIO
Van Dijk, 1998 (56) Ensayo  clinico  de | Evaluar el valor | N=37  adultos  con | Resultados pre y postcirugia con IC | Seguimiento: Precirugia y 6-12 meses postimplante.
resultados  antes y | predictivo de la edad en | sordera poslocutiva Nucleus CI22M.
después de la]el momento de la | Media de edad: 46 afios El andlisis de correlacion entre las variables precirugia y los factores postcirugia demostré que la duracion de la sordera y la

colocacion de IC
Nucleus 22.

implantacion, la
duracion de la sordera,
la audicién residual, los
pardmetros  obtenidos
de la estimulacion
eléctrica precirugia,
capacidad de lectura
labial con 'y sin
informacion auditiva,
caracteristicas

psicolégicas y etiologia.

(16-68 afios)

Duracién media de la
sordera: 15 afios (1.5-47
afos).

audicion residual son los factores predictivos mas importantes.
La edad en el momento de la implantacion es predictor de los resultados visuales pero no de los auditivos. Los pacientes de
mayor edad tienen menores puntuaciones visuales.

Waltzman, 1995 (57)

Ensayo clinico
aleatorizado y
controlado, multicéntrico

Identificar las
caracteristicas
preoperatorias del
paciente que pueden
predecir el resultado
postcirugia

N= 82 adultos con
sordera postlocutiva

Resultados con IC Ineraid, Nucleus o
3M/Vienna

Los resultados del anélisis de univarianza indicaron que los hallazgos en la cdclea y en la ventana redonda, el coeficiente
intelectual, la edad en el momento del implante, la duracion de la sordera profunda, y la habilidad con la lectura labial se
correlacionan débilmente con el resultado postcirugia.

El andlisis multivariante mostré que la edad en el momento del implante, el coeficiente intelectual y la habilidad en la lectura
labial son predictivos en el resultado postcirugia.




- ANALISIS COSTE-UTILIDAD

REFERENCIA Y TIPO DE OBJETIVO RESULTADOS CONCLUSIONES
ANO ESTUDIO
Cheng, 1999 (10) Metaanalisis. Realizar un metaanalisis | Peso estadistico de 1 por varianza La sordera profunda en adultos resulta en una pérdida substancial en “health-

Andlisis coste-utilidad.

de coste-utilidad de los

utilty”.

No indicado tipos de | IC en adultos De 9 estudios (n=619): el health-utility (salud en términos de utilidad) en adultos con sordera profunda
estudios incluidos. postlocutiva SIN IC es 0.54 (95% Cl; 0.52-0.56) Mas de la mitad de dicha pérdida, se reestablece tras el IC, alcanzando un ratio
coste-utilidad de 12.787 $/QALY.
De 7 estudios (n=511): health-utility de adultos con sordera profunda postlocutiva CON IC es 0.80 (95% ClI;
0.78-0.82)
Carter, 1999 (8) Analisis coste- utilidad Evaluar la eficiencia | La mejoria de la calidad de vida debida a las consecuencias funcionales de la mejoria de la audicion fueron | El implante coclear es una técnica aceptable en términos monetarios, en

economica de la técnica
actual de IC en
condiciones
australianas, en adultos
con sordera profunda,
sordera parcial y en
nifios.

mayores que las debida a la mejora de la discapacidad auditiva.

Costes (en dolares australianos/QALY) (evaluacion 15 afios): 5.070-11.100 AD (en nifios), 11.790-38.150
(Adultos con sordera profunda) y 14.410-41.000 (Adultos con sordera parcial)

comparacion con otros programas de salud.

Wyatt, 1996 (59)

Andlisis coste-utilidad

Determinar el coste-
utilidad en 258
individuos con sordera
profunda que emplean
un IC multicanal

El implante coclear cuesta aproximadamente 15.928 $ por QALY.
Se estima un rango entre 12.000 y 30.000 $

La sordera profunda tiene un efecto significativo en la calidad de vida, y la medicion
de los cambios que se producen con el uso del IC indican que esta técnica
proporciona mejorias significativa y es coste-efectivo.

Palmer, 1999 (44)

Andlisis coste-utilidad

Determinar el
coste/QUALY en adultos
que reciben un implante
coclear

Medidas de resultados

Comprension de la palabra al inicio, a los 6 y 12 meses postimplante y valoracion de “health-utility” al inicio, a
los 6 y 12 meses empleando el Health Utility Index.

Las puntuaciones medias de Health Utility Index al inicio eran idénticas entre los grupos..

El beneficio en “health utility” a los 12 meses fue de 0.20 para el grupo implantado, el 90% de la mejoria se
consiguié a los 6 meses.

En general, los IC incrementan significativamente los resultados en cuanto a
percepcion de la palabra y “health-utility” a los 6 meses de la implantacion.

Coste por QALY estimado del implante coclear: 14.670 $, en pacientes con una
esperanza de vida de 22 afios.

Krabbe, 2000 (25)

Analisis coste-utilidad

Evaluar el efecto del
empleo de IC en el
estado de salud de
adultos con sordera
postlocutiva

Medidas de resultados

3 instrumentos HRQOL (Health-related quality of life): NCIQ, SF-36 y HIU-2.

Restrospectivamente:

Las puntuaciones estimadas preimplantacién en el grupo con IC se correspondian muy bien con las

puntuaciones en el grupo control (candidatos en lista de espera)

Las puntuaciones postimplante en CI:

1) Substancialmente mayores en los 6 dominios del NCIQ (p< 0.001), respecto al grupo control

2)  Los efectos debidos al IC también se observaron con el SF-36 en 5 de los 6 dominios (p<0.01)

3)  Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los 2 grupos (p= 0.001) en 2 de los 6
dominios de HUI-2.

Los 3 cuestionarios detectaron incrementos en HRQOL debido al IC.

Para realizar una evaluacién detallada del efecto del IC en los resultados
funcionales y el bienestar, es mas adecuado un instrumento HRQOL especial que
un instrumento generla HRQOL.

Este estudio también demostré que el IC afecta a otros aspectos de la salud,
ademas de los resultados auditivos.

El efecto del IC en el funcionamiento general y el bienestar demostrd ser
considerable.
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PROTOCOLO PARA LA VALORACION DE LA AUDICION Y EL LENGUAJE, EN
LENGUA ESPANOLA, EN UN PROGRAMA DE IMPLANTES COCLEARES (Es un

protocolo realizado por especialistas de la Universidad de Navarra, y publicado en la Acta Otorrinolaring Espaiiola de

1996) (22)

Con el propdsito de homegeneizar la valoracion objetiva de los candidatos a implante coclear y su
seguimiento tras la cirugia, estos autores plantean un protocolo de estudio logoauditivo. Para ello, se basan
en las pruebas realizadas en su Departamento y las realizadas por otros autores y hacen una sintesis,
adaptandolo a la lengua espafiola. Tratan de mantener una homogeneidad con los test existentes en otros
idiomas, con el fin de poder comparar los datos obtenidos en otras lenguas.

Como los individuos implantados, sobre todo cuando se trata de nifios, progresan no s6lo en la deteccion de
sonidos sino también en la comprension de la palabra hablada, y en el lenguaje expresivo, evaliian todas

estas esferas.

El protocolo, en su parte auditiva consta de las siguientes pruebas: Audiometria Tonal Liminar, Test de
Identificacion de Vocales, Test de Identificacion de Consonantes, Test de Series Cerradas de Palabras
Cotidianas, Test de Percepcion Temprana de la Palabra (E.S.P), Test de Monosilabos, Test de Bisilabos,
Test de Frases de Eleccion Abierta con Apoyo y Test de Frases de Eleccion Abierta sin Apoyo (CID), Test
de Lectura Labial.

En relacién a la produccion de la palabra, las pruebas se clasifican en 3 grupos: Analisis de la Voz,

Articulacion de la Palabra y Estudio del Lenguaje.
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