Guia clinica para la indicacion de implantes cocleares en la Comunidad

Foral de Navarra

Guidelines for cochlear implant indication in Navarre

M. Manrique', J. Zubicaray?, I. Ruiz de Erenchun?, A. Huarte!, R. Manrique-Huarte!

RESUMEN

La colocacion de un implante coclear es una me-
dida util para paliar la hipoacusia neurosensorial de
grado severo-profundo en aquellos casos en los que el
beneficio del audifono es escaso. Desde su inicio hace
30 anos los resultados auditivos han mejorado gracias
a los progresivas mejoras que se han adoptado en dis-
tintos ambitos: su disefio, estrategia, técnica quirargi-
ca... Dados los buenos resultados en este periodo, las
indicaciones también han variado. El objetivo de este
trabajo es revisar los criterios establecidos y emergen-
tes de indicacion de implante coclear, estableciendo
de manera consensuada, entre los centros sanitarios
de la Comunidad Foral de Navarra, unos criterios ac-
tualizados para la indicacion del mismo en dicha area
territorial, de forma que pueden servir de referencia en
situaciones clinicas diferenciadas.
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ABSTRACT

Cochlear implants are indicated in severe to pro-
found hearing loss with no benefit with hearing aids.
Since the beginning of cochlear implants 30 years ago,
auditory outcomes have been improving due to chang-
es introduced in different areas: electrode design, strat-
egy, surgical technique... Given good results within this
period of time, cochlear implant indication has varied
too. The aim of this paper is to show an update on in-
dication criteria for cochlear implantation in Navarre,
for application in daily practice. The indications are
established by consensus amongst the hospitals of the
region.
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INTRODUCCION

La mayor parte de los autores coinci-
den en afirmar que los implantes coclea-
res (IC) estan indicados en pacientes que
presentan una hipoacusia neurosensorial
profunda bilateral y que obtienen escasos
beneficios en el uso de audifonos. Esta con-
dicién corresponde a una amplia lista de
causas congénitas o adquiridas que pue-
den ocurrir en las fases pre, peri o postlo-
cutiva del desarrollo del lenguaje.

La evolucion clinica posterior a la im-
plantacion depende de miiltiples factores.
Entre ellos la etapa de aparicion de la hi-
poacusia, la edad de implantacion, las con-
diciones anatomicas de la céclea y el pro-
pio desarrollo tecnolégico de los IC. Este
altimo y los cambios experimentados por
las técnicas quiridrgicas han modificado a
lo largo del tiempo los criterios de indica-
cion de un IC.

Los criterios audiométricos siguen sien-
do uno de los parametros mas importantes
a la hora de seleccionar un candidato para
IC. El objetivo de este trabajo es revisar
los criterios establecidos y emergentes de
indicacion de IC, estableciendo de manera
consensuada, entre los centros sanitarios
de la Comunidad Foral de Navarra, unos
criterios actualizados para la indicacién de
IC en dicha &rea territorial, de forma que
puedan servir de referencia en situaciones
clinicas diferenciadas.

CRITERIOS DE INDICACION DE LOS
IMPLANTES COCLEARES EN NINOS

Tomando como referencia el Informe
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
AIAQS 2010/03, se considera que hay indi-
cacion de IC en la poblacién infantil (0-18
anos) en las siguientes circunstancias:

1. Hipoacusia neurosensorial bilateral
de severa (pérdida auditiva 71-90
dB) a profunda (pérdida auditiva
mayor de 90 dB) en niiios de 5 hasta
17 anos. En menores de 5 afnos solo
hipoacusias bilaterales profundas.

2. Hipoacusia prelocutiva, perilocutiva
y postlocutiva.
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. Hipoacusia sin beneficio o con mini-

mo beneficio con audifono después
de un periodo de prueba de 3-6 me-
ses.

. Confirmacién previa del beneficio

que aportara el implante en la eva-
luacién psicolégica y neurologica.

. Confirmacién de viabilidad de inser-

cion de los electrodos en la coclea
y la presencia del nervio coclear, en
estudios de imagen (TC, RNM o am-
bas).

. Hipoacusia en nifios menores de 1

ano de edad. La FDA, en el aiio 2000,
recomienda realizar la implantacion
por encima de los 12 meses de edad.
Las limitaciones vinieron dadas por
la dificultad de establecer un diag-
nostico preciso y por el riesgo anes-
tésico que implicaba intervenir a un
nifilo menor de un afio. El sangrado
intraoperatorio, la anatomia del ner-
vio facial o la fijacién del procesador
podrian interferir en el acto quirtr-
gico. Posteriormente se ha observa-
do que en hospitales infantiles con
personal entrenado y disponiendo
de los medios adecuados, el riesgo
anestésico y quirtrgico de un nifio
menor de un afio era comparable al
de ninos mayores y adultos' y que
por tanto no deberia contraindicar,
de forma absoluta, la intervencion.
En cuanto a la dificultad de alcanzar
un diagnéstico audiométrico fiable,
la mejora en los métodos de scree-
ning, en la fiabilidad de las técnicas
diagnosticas y el entrenamiento del
personal que lleva a cabo las prue-
bas son factores que contribuyen a
la tendencia a disminuir la edad de
implantacién. Por otra parte, la edad
es factor determinante de los resul-
tados después de la implantacién
debido a la existencia de un periodo
critico para la adquisicion del len-
guaje, el cual abarca los primeros
anos de vida. Por ello, actualmente
el limite inferior de edad lo marca la
seguridad diagndstica para determi-
nar el grado de hipoacusia®*.
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La aparicién de una hipoacusia profun-
da (HNP) bilateral en el contexto de una
menigitis debe ser considerada como una
urgencia en la colocacién uni o bilateral de
IC ante el riesgo de una laberintitis osifi-
cante.

Existe un amplio niimero de “candidatos
tradicionales” que cumplen estos criterios
audiométricos. Sin embargo, en algunos de
ellos es preciso considerar con especial de-
talle la indicacion final de implantacion al
concurrir factores de gran importancia pro-
nostica. Tal es el caso de:

— Adolescentes y adultos con hipoacu-

sias de aparicion prelocutiva®.

— Pacientes con malformaciones congé-
nitas del oido interno o con diferentes
grados de osificaciéon coclear®’.

— Candidatos con otras discapacida-
des asociadas a la hipoacusia®.

CRITERIOS DE INDICACION DE
LOS IMPLANTES COCLEARES
EN ADULTOS

Tomando como referencia el Informe de
Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias AlA-
QS 2010/03, se considera que hay indica-
cién de IC en los adultos (>18 afos) en las
siguientes circunstancias:

1. Hipoacusia neurosensorial bilateral

de severa (pérdida auditiva 71-90 dB)
a profunda (pérdida auditiva mayor
de 90 dB) en el rango de frecuencias
conversacionales (de 500 a 4000 Hz).

2. Hipoacusia postlocutiva.

3. No beneficio o beneficio minimo con
audifono tanto a nivel tonal como
funcional (menos de un 40% en prue-
ba vocal a 65 dB) después de un pe-
riodo de prueba de 3-6 meses.

4. Conviccion del paciente de que la
mejora auditiva que le aportara el
implante le beneficiard personal y
socialmente. Se recomiendan valora-
ciones personales, laborales y psico-
l6gicas previas.

5. Confirmacién por estudios de ima-
gen (TC, RNM o ambas) de que la
coclea puede alojar el electrodo y la
presencia del nervio coclear.
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IMPLANTES COCLEARES
BILATERALES

Los principales beneficios de la audi-
cion binaural son la mejor comprension en
ruido y la capacidad de localizar el sonido.
Esto se debe principalmente a la supresion
del efecto sombra de la cabeza y a los pro-
cesos de integracién central de la palabra,
como son la sumacién binaural y el efec-
to de supresion de los ruidos (“squelch
effect”). Los pacientes con implante co-
clear bilateral pueden beneficiarse de las
ventajas de la binauralidad ya que al llevar
dos implantes el sistema nervioso central
puede diferenciar en amplitud la sefal de
los sonidos que llegan a ambos oidos con-
siguiendo localizar la procedencia de los
mismos y separar lenguaje y ruido, y por
tanto mejorar la comprension de la palabra
hablada®.

Ademas de los mencionados beneficios,
la colocacién de implantes cocleares bila-
terales en nifios prelinguales proporciona
la posibilidad de estimular de una manera
completa las vias y centros del sistema au-
ditivo promoviendo, entre otros aspectos,
el desarrollo bilateral del cértex auditivo,
cuestion no alcanzable en el caso de una
estimulacion unilateral con un Gnico im-
plante coclear’.

En el adulto, el implante bilateral es
una opcién, puesto que aunque se ha de-
mostrado una mejoria en la localizacién de
sonidos y de la audiciéon en ruido, con una
consiguiente mejoria de la comprensiéon
del habla en ruido, los estudios de coste-
beneficio hacen menos recomendable su
uso sistematico. En este grupo de pacien-
tes debe considerarse favorablemente la
colocacion bilateral de implantes coclea-
res cuando coexisten alteraciones visua-
les, riesgo de obliteracion de los espacios
cocleares y determinadas alteraciones neu-
rologicas.

Respecto a la duda de realizar el im-
plante de forma secuencial o simultaneo,
los estudios muestran que, de ser posible,
es mejor indicar una implantacion bilateral
simultanea y de no ser asi, que el tiempo
trascurrido entre la implantacién de am-
bos oidos sea el minimo posible. La razén
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de esta actitud esta basada en alcanzar un
normal desarrollo de la actividad cortical
auditiva, con unos mejores resultados cli-
nicos!!,

De acuerdo con lo expresado por Kimu-
ra e Hyppolito?, se proponen las siguientes
premisas para la implantacion coclear bila-
teral en nifios y adultos:

1. Todos los nifios con hipoacusia neu-
rosensorial bilateral severo-profun-
da deben recibir, si las condiciones
de salud del paciente lo permiten, un
implante bilateral simultaneo.

2. En caso de implante secuencial en
nifos, el segundo implante debe ser
llevado a cabo, si es posible, en un
intervalo menor de un afo.

3. Aquellos nifos implantados bilate-
ralmente antes de los 4 afios alcan-
zaran gran beneficio, disminuyendo
su rendimiento hasta el 50% en los
implantados bilaterales entre los 4 y
7 anos.

4. En nifos a partir de los 7 afios de
edad, el implante bilateral (simulta-
neo o secuencial) esta indicado en
hipoacusias neurosensoriales seve-
ro-profundas con umbrales auditivos
por encima de 80 dB (Umbral prome-
dio en frecuencias de 1, 2, 3 y 4 kHz)
en el mejor oido sin beneficio con
audifonos convencionales y siempre
que no exista un importante deterio-
ro cognitivo o un grado muy severo
de autismo.

5. En nifios mayores de 7 aiios con sor-
dera prelingual el implante bilateral
secuencial estaria indicado en hipoa-
cusias neurosensoriales severo-pro-
fundas con umbrales auditivos por
encima de 80 dB (Umbral promedio
en frecuencias de 1, 2, 3 y 4 kHz), con
buen desarrollo del lenguaje, implan-
tados precozmente del primero (re-
comendable antes de los dos afios)
y con un intervalo entre los dos im-
plantes no mayor de 5 aios, siempre
que no exista un importante deterio-
ro cognitivo o un grado severo de
autismo. No obstante, el resultado
del segundo implante siempre sera
variable, siendo fundamental en el
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pronodstico la estimulacion acistica
recibida antes de la implantacién.

6. En sorderas postlinguales el implan-
te bilateral secuencial esta indicado
en hipoacusias neurosensoriales
severo-profundas con umbrales au-
ditivos por encima de 80 dB (Umbral
promedio en frecuencias de, 2, 3y 4
kHz), que ha usado el primer implan-
te coclear al menos durante un afio.

7. En individuos con hipoacusia neuro-
sensorial y un déficit visual severo
el implante coclear bilateral simul-
taneo o secuencial estd indicado en
hipoacusias neurosensoriales seve-
ro-profundas con umbrales auditivos
por encima de 80 dB (Umbral prome-
dio en frecuencias de 1, 2, 3 y 4 kHz).

IMPLANTE COCLEAR Y NEUROPATIA
AUDITIVA

La neuropatia auditiva (NA) es una for-
ma de afectacién de la audicién caracteri-
zada por una hipoacusia neurosensorial de
moderada a profunda, progresiva o estable
en la que la funcion de las células ciliadas
externas estd preservada (otoemisiones
acusticas y microfénicos cocleares presen-
tes), pero no existe estimulacién adecuada
de los centros auditivos (potenciales de
tronco cerebral distorsionados o ausen-
tes). La incidencia se ha estimado en un 10-
14% de los nifios diagnosticados de hipoa-
cusia neurosensorial severo-profunda®.
Los audifonos en estos casos tienen un be-
neficio limitado. Sin embargo, el empleo del
implante coclear aporta unos resultados
variables, ya que cuando la lesion esta en el
propio nervio (ej. desmielinizacién) la esti-
mulacion eléctrica puede tener las mismas
limitaciones que la acistica. La experien-
cia publicada por el Sydney Cochlear Im-
plant Centre muestra que en una mayoria,
tras la implantacién, se obtuvieron buenos
resultados’, sugiriendo que el 75% de las
neuropatias se debe a una alteracién pre-
sinaptica de la funcién de la célula ciliada
interna. Durante la seleccion del paciente
los antecedentes clinicos, la valoracién ge-
nética'®, la RNM y los potenciales eléctricos

An. Sist. Sanit. Navar. 2015, Vol. 38, N° 2, mayo-agosto



GUIA CLINICA PARA LA INDICACION DE IMPLANTES COCLEARES EN LA COMUNIDAD FORAL DE NAVARRA

intracocleares y corticales pueden ayudar-
nos a saber qué pacientes con NA van a ob-
tener un mejor rendimiento con el implante
coclear!®'.

IMPLANTE COCLEAR EN PACIENTES
CON AUDICION RESIDUAL

Existen pacientes con buenos niveles de
audicion residual en frecuencias graves y
caidas abruptas de audicién en frecuencias
medias y agudas. Este grupo de pacientes
suele tener pobres niveles de discrimina-
cion de la palabra hablada que no mejoran
de forma sustancial con el uso de audifonos.
En ellos, con el empleo de guias de electro-
dos especiales y una técnica quirtrgica de-
purada, que ha venido a ser minimamente
traumaética, es posible preservar los restos
de audicién en el oido implantado. Esta
circunstancia permite llevar a cabo en el
mismo oido y de forma simultanea, una es-
timulacion eléctrica con el IC y actstica con
el audifono (estimulacién hibrida o electro-
acustica). Los resultados obtenidos bajo
este paradigma de estimulacién indican
que los pacientes son capaces de escuchar
significativamente mejor, especialmente en
ambiente de ruido, y alcanzar una percep-
cién musical satisfactoria'®!,

Los criterios de inclusion de estos can-
didatos son los siguientes: 1) 6 afios de
edad o mayor, 2) Pérdida de audicién neu-
rosensorial postlocutiva de severa a pro-
funda en las frecuencias > 1500 Hz y pérdi-
da de audicién neurosensorial postlocutiva
de leve a moderada en las frecuencias > 500
Hz, sin restricciones audiométricas para el
oido contralateral, 3) Duraci6n de la hipoa-
cusia < 30 anos, 4) Reconocimiento de pala-
bras bisilabas con ayuda (proétesis ajustada
correctamente) en el oido a implantar en-
tre un 10 y un 50%, en silencio y a 65dB SPL.

IMPLANTE COCLEAR EN
HIPOACUSIAS ASIMETRICAS:
ESTIMULACION BIMODAL

Tras los resultados obtenidos en una
serie de ensayos clinicos, existe una ten-
dencia a realizar implantaciones en pa-
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cientes con una hipoacusia neurosensorial
moderada-severa en un oido y una hipoa-
cusia profunda en el otro. La experiencia
clinica ha mostrado que estos pacientes
utilizan de manera simultanea un IC en el
oido con niveles mas bajos de audicién y
un audifono en el oido contralateral. A este
paradigma de estimulacion se le denomina
estrategia bimodal. Con ella, se ha compro-
bado que estos pacientes alcanzan estereo-
fonia y mejores niveles de discriminacion
del lenguaje, tanto en ambiente de silencio
como en ruido, en comparacién con los ob-
tenidos empleando audifonos o solamente
un IC%0:21,

El criterio audiométrico empleado seria
el siguiente: hipoacusias neurosensoriales
profundas en un oido y moderada a seve-
ras (entre 41dB y 90 dB) en el oido contra-
lateral. La colocaciéon del implante coclear
se haria en el oido auditivamente peor®.

En aquellos casos en los que es dificil
establecer el pronéstico de una implanta-
ci6én en un oido con una hipoacusia severo-
profunda de largo tiempo de evolucion, se
justifica la realizaciéon de pruebas funcio-
nales de audicién (potenciales evocados
corticales o PET auditivos) en orden a ob-
tener informacién sobre el grado de funcio-
nalidad-plasticidad de las areas corticales
auditivas?.

IMPLANTE COCLEAR EN SORDERA
UNILATERAL

Hasta ahora las modalidades de trata-
miento de aquellos pacientes con sordera
unilateral eran la abstencion terapéutica,
el uso de un implante de conduccién dsea
o el uso de un audifono con sistema CROS.
El IC constituye una nueva alternativa en
ciertos pacientes. Recientemente, se han
publicado estudios comparando estos tres
dispositivos en pacientes adultos con sor-
dera unilateral postlocutiva, encontrando
una mejoria significativa con el implante
frente al resto de opciones, sin existir in-
terferencias del implante con el oido nor-
moauditivo contralateral*. Esto indica que
es posible la integracion central de la es-
timulacioén eléctrica y acustica, incluso en
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aquellos casos en los que hay una normoa-
cusia contralateral.

El impacto de la hipoacusia unilateral
profunda en la vida laboral, familiar y so-
cial del paciente puede ser grande. Su re-
percusion durante la edad infantil es adn
mayor, por su alta incidencia® y por su im-
plicaciéon directa en el desarrollo auditivo,
rendimiento académico y en la autoestima
de estos ninos®. En los nifos con sorde-
ra unilateral se estan realizando estudios
para demostrar la eficacia que supondria
la implantacién coclear, tanto a nivel de
integraciéon auditiva como derivados del
beneficio binaural®*?. Mas alla de los be-
neficios clinicos mencionados, una de las
principales razones para promover la im-
plantacion coclear en nifios con sordera
unilateral es facilitar un completo desarro-
llo del sistema auditivo central dentro del
periodo critico o de mayor sensibilidad
que se corresponde con los primeros aios
de la vida. Especialmente interesante re-
sulta esta indicacién en ciertos grupos de
nifos que asocian a la sordera unilateral
déficits visuales o presentan situaciones
de fragilidad en el oido auditivamente nor-
mal. Como ejemplos de esta situacién cabe
mencionar determinadas malformaciones
laberinticas (dilatacién de acueducto vesti-
bular, particiones incompletas de la coclea,
etc), osteodistrofias del hueso temporal,
patologia de oido medio (colesteatoma
congénito, etc).

Los criterios de inclusién para nifios
de edad comprendida entre 0 y 12 afios de
edad con una hipoacusia unilateral serian
los siguientes:

— Oido a ser tratado con IC: Hipoacusia
severo-profunda, con una duracién
de hipoacusia inferior a 12 afios.

— Oido contralateral: Audicién normal
o Hipoacusia de grado leve.

Se excluirian los nifios con las siguien-
tes caracteristicas:

— Osificacion u otra malformacién co-
clear que impida la completa inser-
cion de los electrodos activos del
implante.

— Signos de hipoacusia retrococlear o
central.
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— Expectativas no realistas por parte
de los padres respecto a los posibles
beneficios, riesgos y limitaciones del
procedimiento.

IMPLANTE COCLEAR EN SORDERA
UNILATERAL Y ACUFENOS

Aunque en la fisiopatologia del actfeno
existen ain muchas lagunas, cada vez hay
mas evidencia de que éste se podria deber
a una alteracion neuronal a nivel del siste-
ma auditivo central. Al igual que el dolor
generado en miembros amputados (dolor
del miembro fantasma), el actifeno parece
estar relacionado con los intentos del cere-
bro de generar un reordenamiento cortical
neuronal ante una alteraciéon de la percep-
cién auditiva. Esta idea se refuerza con el
hecho de que la pérdida auditiva es el fac-
tor de riesgo mas importante del acifeno
y que la mayoria de los pacientes con sor-
dera sabita unilateral los padecen. Conse-
cuentemente las estrategias de tratamien-
to han ido encaminadas a compensar la
pérdida auditiva para atenuar el actfeno®.
Pero en aquellos sujetos que estan sordos
el tratamiento con audifonos para mitigar
el acifeno resultara imposible.

La comprobacion clinica de que los
actfenos en los implantados cocleares
tienden a mejorar en un porcentaje eleva-
do de los casos, tanto en el oido homola-
teral como en el contralateral, ha llevado
progresivamente a que se propusiera el
uso del implante coclear como tratamien-
to en aquellos pacientes con acifenos in-
coercibles que no han mejorado con los
tratamientos habituales. Estudios recien-
tes®3 han demostrado que al realizar un
implante coclear en el lado del actifeno se
restauraria el input auditivo y por tanto, la
reorganizaciéon del sistema nervioso cen-
tral. Otra posible explicacién seria que el
propio beneficio auditivo producido por
el implante enmascarara el actifeno y que
por tanto éste no fuera audible por el pa-
ciente.

Los criterios para la inclusiéon de can-
didatos a implante coclear por hipoacusia
y actfenos serian poseer edad superior a
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18 afos y presentar en el oido a realizar el
implante las siguientes caracteristicas:

a) Hipoacusia preoperatoria modera-
da o profunda en las frecuencias ba-
jas del habla e hipoacusia de severa
a profunda en las frecuencias altas.

b) Duracién de la hipoacusia neurosen-
sorial de menos de 20 afos.

c¢) Ensayos de rendimiento del habla
con bisilabos en silencio a 65 dB-SPL.
en condiciones 6ptimas de asisten-
cia sin lectura labial menor del 50%.

d) Nivel de acifenos THI mayor del
58%.

e) Actfenos causantes de discapaci-
dad relacionados o causados por la
hipoacusia.

f) Duracién de los actfenos mayor de
1 afo.

g) Tratamiento fallido de los actfenos
con los tratamientos convenciona-
les, incluida la terapia de reentrena-
miento del tinnitus, durante al me-
nos 6 meses.

En el oido contralateral al oido objeto

del implante debe presentar:

— Audicién normal a hipoacusia severa.

- Ensayos de rendimiento del habla

con bisilabos en silencio a 65 dB-SPL
en condiciones 6ptimas de asistencia
sin lectura labial > del 50%.

Los criterios de exclusion serian los
siguientes: en el oido objeto del implante
aquellas circunstancias que figuran en el
apartado de contraindicaciones. Ademas se
excluiran aquellos pacientes con acafenos
de origen central (por ej., tumor o accidente
cerebrovascular), acifenos pulsatiles rela-
cionados con el flujo sanguineo, actfenos
paroxisticos, acifenos somatosensoriales,
actfenos relacionados con dolores de ca-
beza, actfenos postraumaticos. Por ualtimo,
se excluiran aquellos pacientes con expec-
tativas poco realistas sobre los posibles be-
neficios, riesgos y limitaciones propios del
procedimiento y del dispositivo protésico.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones del implante
coclear son: malformaciones congénitas
que cursan con una agenesia bilateral de la
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coclea, ausencia de funcionalidad de la via
auditiva o presencia de enfermedades que
originen una hipoacusia de tipo central,
enfermedades psiquiatricas severas, en-
fermedades que contraindiquen la cirugia
bajo anestesia general, ausencia de motiva-
cion hacia la implantacion o incumplimien-
to de los criterios audioldgicos. Algunas de
estas contraindicaciones (malformaciones
cocleares y del nervio coclear) podran ser
tributarias de tratamiento con implantes
auditivos de tronco cerebral, indicacion
que va a precisar de un estudio exhaustivo
antes de tomar una decisién final sobre la
indicacion de un implante de tronco para
estimular la via auditiva a nivel de los ni-
cleos cocleares en el tronco del encéfalo.
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