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Implante Coclear

en Adultos

El Consensus Paper on

Adult Cochlear Implantation
(Documento de Consenso
Internacional sobre implante
coclear en adultos) es un
documento mundial revisado,
publicado y distribuido por la
Revista JAMA Otolaryngology,
en el que ha participado
EURO-CIU, como entidad

de usuarios, en el panel de
consultas. Esta enfocado en
el acceso y en los posibles
candidatos adultos. Aparte de
ser un documento de consenso
internacional tal como su
nombre indica, esperamos
que sea util para poder ser
utilizado por las personas que
toman las decisiones en los
Sistemas Publicos de Salud.
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¢Qué es el Documento de Consenso
Internacional sobre I.C. en Adultos?

Este documento es la primera publicacion de Consenso
Internacional que sigue un proceso de consenso Delphi
sobre el tratamiento con implantes cocleares unilaterales
para adultos que viven con hipoacusia neurosensorial
(HNS) bilateral de severa a profunda. Fue publicado el 27
de agosto de 2020 en |a revista JAMA Otolaryngology.

El documento ayudara al desarrollo de pautas clinicas
nacionales claras y coherentes, asi como al tratamiento de
mejores practicas y cuidados posteriores para adultos, de
modo que puedan alcanzar un resultado auditivo y calidad
de vida 6ptimos.

Incluye 20 declaraciones de consenso sobre [.C. unilaterales
para adultos con sordera bilateral severa, profunda o de
moderada a profunda. El consenso se logré mediante el
proceso de consenso Delphi. Después de su publicacion, se
espera una amplia difusion y se prevé que los organismos
profesionales nacionales pertinentes desarrollaran o actua-
lizaran las guias de practica clinica.

¢Por qué es importante el documento
de Consenso Internacional sobre I.C.
en Adultos?

El proceso de consenso Delphi es el primero en el campo
del tratamiento con I.C. unilaterales en adultos, aunque se
ha utilizado ampliamente en otros campos del tratamiento
meédico para ayudar a establecer estandares de atencion
y estandares clinicos de mejores practicas. Este proceso
Delphi llena un vacio en el campo de la implantacion
coclear al consolidar la evidencia y la experiencia inter-
nacional en el drea de la I.C. para adultos con hipoacusia
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neurosensorial bilateral severa, profunda o moderada. Se
centro en el diagnostico, la derivacion, el tratamiento y el
cuidado posterior para adultos.

Las declaraciones de consenso representan un hito
importante porque el conocimiento y la orientacion que
fomentan brindan orientacion a los médicos que definiran
mejor |as vias de derivacion, tratamiento y postratamiento
para los pacientes y promoveran las mejores practicas
clinicas. Brindara a los pacientes y sus cuidadores puntos
de referencia para la atencion que deberian recibir, ayudan-
dolos con las preguntas que deben hacer cuando no estan
obteniendo la informacién que necesitan.

¢Qué se entiende por estandar de
atencion?

Un estandar de atencion médica se refiere a un proceso de
diagnostico o tratamiento que un médico debe seguir para
cierto tipo de paciente o condicion. Para el tratamiento de
la pérdida auditiva, el estandar de atencién debe abarcar

los tratamientos que mejor contribuyan a la calidad de vida
y la salud del individuo, mediante la optimizacién de la
funcion auditiva, la participacion social y el compromiso.
Para los adultos con peérdida auditiva neurosensorial
severa, profunda o de moderada a profunda, esto incluye
un diagnostico adecuado y una derivacion oportuna a
un centro especializado adecuado para su evaluacion y
asesoramiento. Cuando esté indicado como la opcion de
tratamiento mas beneficiosa, su especialista debe asesorar
al paciente sobre el acceso a la implantacién coclear y los
cuidados posteriores

¢Por qué necesitamos mejorar el nivel
de atencion para los adultos que viven
con pérdida auditiva?

Un estandar de atencién ayudara a crear conciencia y definir
mejor las vias de derivacién y tratamiento para que los
pacientes puedan recibir informacién sobre una opcion de
tratamiento que pueda ayudarlos. En muchos paises, no se
evalla la audicion de los adultos como parte de los chequeos

'Sorkin D. Cochlear Implants Int 2013;14(Suppl 1):S1.

2De Raeve L. Eur Ann Otorhinolaryngol Head Neck Dis 2016;133(Supp! 1):S57-60.
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medicos regulares. De los que se someten a controles de
audicion y se les diagnostica pérdida auditiva neurosensorial
grave, profunda o de moderada a profunda, pocos son remi-
tidos a un especialista en audicion debidamente cualificado
para examinar si un dispositivo auditivo implantable esta
indicado como la opcién de tratamiento mas beneficiosa.

Los I.C. son un tratamiento médico eficaz para muchos
adultos que viven con perdida auditiva neurosensarial grave,
profunda o de moderada a profunda. Sin embargo, estima-
ciones conservadoras de la industria sugieren que no mas
de 1 de cada 20 adultos que podrian beneficiarse de un I.C.
tiene uno™?.

¢Qué es un proceso de consenso Delphi?

Un proceso de consenso Delphi es un método sistematico
y estructurado de desarrollar consenso entre un panel de
expertos clinicos. El conocimiento se recopila mediante
cuestionarios, votacion anonima y retroalimentacion
interactiva para desarrollar un conjunto de declaraciones
de consenso. Las declaraciones se refinan con el tiempo y
el consenso se valida cuando el panel alcanza un umbral
predefinido. Debido a su naturaleza sistematica, el proceso
se considera mas sélido en el establecimiento de estanda-
res médicos de atencion en comparacion con las encuestas
de investigacion de mercado o las publicaciones basadas
en opiniones.

¢Como se llevé a cabo este proceso
de consenso Delphi?

El proceso de consenso Delphi se baso en una revision
sistematica para identificar estudios relevantes en el area
tematica. Estos se utilizaron para realizar el desarrollo de
borradores de declaraciones de consenso basados en evi-
dencia. Los borradores de declaraciones luego ingresaron
al proceso de votacion de Delphi, que implico tres rondas
de votacion anénimas. El cuadro de la siguiente pagina
muestra los detalles de este proceso de consenso Delphi.

Revision sistematica de la literatura

Se realizd una revision sistematica de la literatura para
identificar estudios relevantes para al menos una de las
seis areas clave: 1) nivel de conocimiento de los I.C; 2) via
clinica de mejores practicas desde el diagnastico hasta la

cirugia; 3) guias de buenas practicas para la cirugia; 4)
directrices de mejores practicas para la rehabilitacion; 5)
factores que impactan en el desempefio y los resultados
de I.C;; y 6) implicaciones en los costes de los I.C. Los es-
tudios se examinaron manualmente segun los criterios de
elegibilidad pre-especificados, y los datos relevantes para
las seis areas clave de interés se extrajeron de los estudios
incluidos. Los estudios fueron excluidos por las siguientes
razones: tamano de muestra menor de 20, estudios de
casos o revisiones narrativas, estudios publicados antes de
2005, estudios de poblacién pediatrica, estudios de I.C. bi-
laterales o estimulacion electroactstica o audicion hibrida.
La calidad de los estudios incluidos se evalu6 mediante un
método reconocido®.

Las investigaciones para la revision sistematica se llevaron
a cabo en: 1) MEDLINE In-Process & Other Non-Indexed
Citations y OVID MEDLINE; 2) Embase; y 3) Cochrane Library.

Las declaraciones sobre el uso de implantes cocleares se
han elaborado basandose en los hallazgos identificados.

Proceso de votacion de Delphi

Todos los miembros del comité directivo y del panel de
consenso de Delphi, excepto el presidente, pudieron votar
en el proceso de consenso. La votacion de los borradores
de las declaraciones de consenso se realizo en tres rondas:
dos rondas por cuestionario a distancia y una en la reunion
presencial.

En cada ronda de votacion, las declaraciones se votaron
de forma anonima mediante un cuestionario en linea.
El consenso fue definido a priori como un acuerdo de al
menos el 75% de los encuestados. Durante este proceso,
todos los miembros del panel tuvieron acceso a un informe
de la evidencia de la revision sistemdtica de la literatura,
incluidos los resultados de la evaluacion de la calidad de
los estudios incluidos.

¢Quién participo en el proceso de
consenso Delphi?

El proceso de consenso fue guiado por un presidente
sin derecho a voto, el Dr. Craig Buchman, Jefe de
Otorrinolaringologia - Cirugia de Cabeza y Cuello,
Facultad de Medicina de la Universidad de Washington.
La presidencia conté con el apoyo de cuatro miembros

SEubank BH et al. BMC Med Res Methodol. 2016;16:56.
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del comité directivo que pudieron votar: el profesor René
Gifford, Vanderbilt University, Nashville; Dr. David Haynes,
Universidad de Vanderbilt, Nashville; el profesor Thomas
Lenarz, Universidad Médica de Hannover; y el profesor
Gerard O'Donoghue, Universidad de Nottingham.

El panel estuvo compuesto por 26 expertos adicionales en
el campo del uso de I.C., incluidos audiologos y especialistas
en oido, nariz y garganta de 13 paises.

Ademas, se consulté a un Comité de Defensa Profesional y
del Consumidor (CAPAC) de organizaciones internacionales
de defensa profesional y de usuarios de I.C. en el desarrollo
de las declaraciones de consenso, pero no voto.

¢Como se eligieron los miembros del
panel del proceso de consenso Delphi?

Los miembros del panel de consenso de Delphi fueron
seleccionados por el comité directivo en funcion de su
experiencia en el tratamiento de adultos con hipoacusia
neurosensorial.

¢Que es el CAPAC?

El Comité de Defensa Profesional y del Consumidor
(CAPAC) incluye usuarios de implantes cocleares y organi-
zaciones internacionales de defensa de los consumidores
y profesionales. El CAPAC se formo para garantizar que la
voz de los usuarios de I.C. fuera considerada en el proceso
de consenso Delphi. Para mas informacion sobre CAPAC,
https://www.adulthearing.com/about/#capac.

Miembros CAPAC
Nombre Afiliacién
Ms. Barbara Kelley
Dr. Harald Seidler

Dr. Leo De Raeve

Profesor Bernard Fraysse
Sacieties (IFQS)

Ms. Darja Pajk

Ms. Donna Sorkin

Profesor George
Tavartkiladze
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Executive Director, Hearing Loss Association of America (HLAA)

President, German Hard of Hearing Association (DSB)

Treasurer, European Federation of Hard of Hearing People (EFHOH)
CEO, American Cochlear Implant Alliance (ACIA)

Secretary-General, International Society of Audiology (ISA)

¢Cual fue el papel del CAPAC?

Reviso los borradores de las declaraciones de consenso y
brindd sugerencias al presidente del proceso Delphi para
garantizar:

a) relevancia y aceptabilidad de las declaraciones de con-
senso para los usuarios y candidatos de I.C., con un
enfoque particular en la experiencia del usuario, ase-
gurandose de que las perspectivas de las personas con
péerdida auditiva se consideren durante el proceso.

b) el proceso y los resultados contaron con la contribucion
de organizaciones internacionales de usuarios y orga-
nizaciones profesionales lideres.

Miembros Panel Delphi: Craig A Buchman, René
H Gifford, David Haynes, Thomas Lenarz, Gerard
0’Donoghue, Oliver Adunka, Allison Biever, Robert Briggs,
Matthew L Carlson, Pu Dai, Colin Driscoll, Howard W
Francis, Bruce Gantz, Richard K Gurgel, Marlan Hansen,
Meredith Holcomb, Eva Karltorp, Milind Kirtane, Jannine
Larky, Emmanuel Mylanus, J Thomas Roland Jr, Shakeel R
Saeed, Henryk Skarzynski, Piotr H Skarzynski, Mark Syms,
Holly Teagle, Paul Van de Heyning, Christophe Vincent,
Hao Wu, Tatsuya Yamasoba y Terry Zwolan.

¢Como participan los patrocinadores
de la industria?

El proceso Delphi y el apoyo a la redaccion médica han
sido financiados por Advanced Bionics, Cochlear Ltd.,
MED-EL y Oticon Medical. Las empresas financiadoras

Rol

CAPAC Co-Chair
CAPAC Co-Chair

Technical Adviser to the Board, European Association of
Cochlear Implant Users (EURO-CIU)

CAPAC Member

President, International Federation of Oto-Rhino-Laryngological

CAPAC Member
CAPAC Member
CAPAC Member
CAPAC Member




no contribuyeron al disefo, facilitacion o contenido del
proceso de consenso Delphi. Oxford PharmaGenesis,
una agencia de comunicaciones independiente de
HealthScience, que brinda servicios a la industria
del cuidado de la salud, sociedades profesionales y
grupos de pacientes a traves de practicas especiali-
zadas, desarrollo el protocolo y las busquedas para
[a revision sistematica de la literatura y brind6d apoyo
al Dr. Buchman para la deteccion, extraccién de da-
tos y analisis y desarrollo de declaraciones. Oxford
PharmaGenesis coordiné y facilitd las tres rondas de

votacion Delphi para generar y validar las declaraciones
de consenso para su inclusion en una publicacion final.
Oxford PharmaGenesis facilitd la comunicacion entre el
presidente, el comite directivo, los miembros del panel
de consenso de Delphi y la CAPAC.

Ningdn representante de la industria participd en el
desarrollo del protocolo de consenso Delphi ni voto en
el proceso Delphi. El documento de consenso se desa-
rrollé independientemente de los representantes de la
industria.

Revision sistematica y consenso: implantes cocleares
unilaterales para la hipoacusia neurosensorial bilateral
grave, profunda o de moderada a profunda.

Categorias de Consenso

1. Nivel de reconocimiento de los implantes cocleares

2. Guia clinica de practicas recomendadas para el
diagnostico

3. Directrices sobre las practicas recomendadas
para cirugia

4. Eficacia clinica de los implantes cocleares

Factores asociados con los resultados posteriores a
la implantacion

6. Relacion entre la hipoacusia y la depresion, la cog-
nicién y la demencia

7. Consecuencias econémicas de los implantes co-
cleares

Importancia

Los implantes cocleares reportan beneficios a las
personas que padecen hipoacusia neurosensorial bila-
teral grave, profunda o de moderada a profunda y que
obtienen pocas o ninguna ventaja con el uso de protesis
auditivas. No obstante, la recomendacion de emplear
implantes cocleares en adultos sigue sin ser habitual.

Documento de Consenso Internacional

Objetivo

Elaborar declaraciones consensuadas sobre el uso
de implantes cocleares unilaterales en adultos con
hipoacusia neurosensorial bilateral grave, profunda o
de moderada a profunda.

Resultados

Se han elaborado veinte declaraciones sobre el uso
de implantes cocleares unilaterales en adultos con
hipoacusia neurosensorial, relacionadas con el recono-
cimiento de los implantes cacleares (1); el diagnostico
(3); las implicaciones quirdrgicas (2); la eficacia clinica
(4); los factores asociados con los resultados posteriores
a la implantacién (4); la asociacion de la hipoacusia con
la cognicion, la depresion y el aislamiento social (5); y
la rentabilidad (7).

Las declaraciones cubren el conocimiento de los I.C,
las mejores practicas para el diagnostico, las mejores
practicas para la cirugia, la eficacia clinica de los I.C,
las mejores practicas para la rehabilitacion después del
implante coclear, la asociacion de la pérdida auditiva
con trastornos cognitivos, la depresion y la soledad/ais-
lamiento social, y el coste de los I.C. Las declaraciones
completas son las siguientes:

integracion



Declaraciones Consensuadas sobre
la implantacion coclear

o
NIVEL DE CONOCIMIENTO

DELOS IMPLANTES
COCLEARES

Categoria 1. Nivel de econocimiento
de los implantes cocleares

1.

El conocimiento de los implantes cacleares entre
los profesionales médicos de atencién primaria
y de audicién es inadecuado; esto conlleva una
identificacion insuficiente de los candidatos ap-
tos. Para ayudar a aumentar el acceso a los im-
plantes cocleares se necesita una prescripcion y
directrices mas precisas para evaluar a los candi-
datos.

SALUD COGNITIVA
RELACION ENTRE LA HIPOACUSIA Y
LADEPRESION, LAS FUNCIONES
INTELECTUALES Y LA DEMENCIA

habla para facilitar la comparacion de los resulta-
dos en todos los estudios y paises.

4. La edad por si sola no debe ser un factor limitante
para la candidatura a la implantacion coclear, ya
que tanto los adultos mas mayores como los mas
jovenes pueden experimentar un resultado positivo
en el habla y una mejora en su calidad de vida.

Categoria 3. Directrices sobre

las practicas recomendadas para

cirugia

5. Tanto los electrodos curvos (perimadiolares) como
los rectos son clinicamente eficaces para la im-

plantacion coclear y tienen un indice bajo de com-
plicaciones.

6. Siempre que sea posible, la cirugia de conserva-
cion de la audicién puede reportar beneficios a
las personas que tienen una audicién residual
elevada.

Categoria 2. Guia clinica de
practicas recomendadas para el
diagnéstico

2. La deteccion de la hipoacusia en adultos es fun-
damental; los métodos de exploracion de audio-
metria de tono puro se consideran los mas efi-
caces. Anadir un cuestionario o una entrevista a
la exploracién puede facilitar la deteccion de la
hipoacusia neurosensorial.

570

IMPLICACIONES
ECONOMICAS DELOS IC

Categoria 4. Eficacia clinica de los
implantes cocleares

7. Los implantes cocleares mejoran

3. Las pruebas recomendadas para el reconocimiento
del habla con protesis para la candidatura a im-
plantacion coclear en adultos incluyen pruebas de

palabras monosilabicas y de oraciones, realizadas
en silencio y con ruido. Es necesario fomentar la
estandarizacion las pruebas de reconocimiento del

de manera significativa el reconacimiento del ha-
bla, tanto en entornos silenciosos como en entor-
nos con un nivel de ruido moderado, en adultos
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con hipoacusia neurosensorial bilateral grave,
profunda o de moderada a profunda. Ademas, es
probable que estas mejoras en el reconocimiento
del habla se mantengan con el tiempo.
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8. Para evaluar el rendimiento del reconocimiento del
habla después de una implantacién coclear deben
realizarse tanto pruebas de reconocimiento de pala-
bras como de oraciones.

cecccccccoe

9. Los implantes cocleares mejoran considerablemen-
te la calidad de vida en general y de la audicion en
concreto en adultos con hipoacusia neurosensarial
bilateral grave, profunda o de moderada a profun-
da.

10. Los adultos aptos para la implantacion coclear de-
ben someterse a la intervencion lo antes posible
para optimizar el reconocimiento del habla.

Categoria 5. Factores asociados
con los resultados posteriores a la
implantacion

11. Los periodos prolongados de hipoacusia sin prote-
sis no descartan los beneficios potenciales de los
implantes cacleares: las personas que reciben un
implante coclear tras mas de 15 afios sin protesis
muestran mejoras en el reconocimiento del habla.

12. Los adultos sometidos a una implantacion coclear
deben recibir sesiones de programacion, segun sea
necesario, para optimizar los resultados.

13. Cuando corresponda, las personas deben utilizar
protesis auditivas junto con el implante coclear
para conseguir beneficios bilaterales, maximizar el
reconocimiento del habla y optimizar su calidad de
vida.

14. Existen numerosos factores que influyen en los re-
sultados de los implantes cocleares; es necesario
seguir investigando para comprender su magni-
tud.

FACTORES ASOCIADOS
CON LOS RESULTADOS
POSIMPLANTACION

Categoria 6. Relacion entre la
hipoacusia y la depresiodn, la
cognicion y la demencia

15.

16.

17.

18.

19.

Los adultos que padecen hipoacusia pueden verse
considerablemente afectados por el aislamiento
social, la soledad y la depresion. Se ha demos-
trado que el tratamiento con implantes cocleares
puede mejorar estos aspectos del bienestar y la
salud mental. Es necesario realizar estudios lon-
gitudinales para obtener mas informacion sobre
este ambito.

Existe un vinculo entre la pérdida auditiva relacio-
nada con la edad y el deterioro cognitivo o de la
memoria.

Se necesitan investigaciones adicionales para con-
firmar la naturaleza del deterioro cognitivo en per-
sonas con hipoacusia y su posible reversibilidad con
tratamiento’.

El uso de implantes cocleares puede mejorar la
cognicion en adultos mayores con hipoacusia
neurosensorial bilateral de grave a profunda.

Aunque la hipoacusia no es un sintoma de la
demencia, el tratamiento de la hipoacusia puede
reducir el riesgo de padecerla.

Categoria 7. Consecuencias
econdmicas de los implantes cocleares

20.

La implantacion coclear unilateral en los adultos
es rentable si se compara con no llevar ningdn
implante ni ningdn otro tipo de solucion y estd
asociada con un aumento en la posibilidad de ob-
tener un empleo y en los ingresos economicos.

integrycion
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Conclusiones y pertinencia | : i

Estas declaraciones consensuadas representan el brfm?’r
paso hacia el desarrollo de directrices internacionales
sobre las practicas recomendadas para los implantes co-
cleares en adultos con hipoacusia neurosensorial. Con el
objetivo de que los pacientes pediatricos y adultos puedan
beneficiarse y mejorar su audicion y calidad de vida, se
necesitan investigaciones adicionales para elaborar decla-
raciones consensuadas acerca de los implantes cocleares
unilaterales en nifos, los implantes cocleares bilaterales, la
estimulacion acustica combinada eléctrica, y los implantes
unilaterales para la sordera unilateral y la hipoacusia
asimetrica en ninos.

¢Por qué no se recomendo la
implantacion bilateral?

Los autores del Consenso consideraron la implantacion
unilateral como el punto de partida del primer proceso
Delphi en este campo. Dado que la implantacion bilateral
no se considerd en este proceso Delphi, el Documento de
Consenso Internacional sobre Implante Coclear en Adultos
no hace recomendaciones sobre el tema, por lo tanto, no
resta valor a las opiniones medicas respetadas en relacion
con la implantacion bilateral.

La disponibilidad y el reembolso de la implantacién bi-
lateral estan respaldados en muchos paises debido a los

Exencion de responsabilidad

resultados éptimos de audicién que esto proporciona en

muchos casos de sordera bilateral de severa a profunda.

Los estandares actuales son variados en todo el mundo, por
o tanto, como primer paso, los autores de este documento
de consenso buscaron establecer cudles podrian ser los
“estandares minimos aplicados”.

Uno de los principales problemas a superar es que las refe-
rencias siguen siendo pocas y muchas personas que podrian
beneficiarse de la tecnologia que cambia la vida estan
perdiendo la oportunidad de escuchar. Esto es cierto incluso
en paises con sistemas de reembalso desarrollados, incluidos
aquellos que brindan apoyo para la implantacion bilateral.

La accion mas importante para avanzar es abordar las
brechas en los sistemas locales y concentrarse en las areas
mas grandes de necesidades insatisfechas. Algunos paises
pueden estar a la cabeza en el reembolso, pero atrasados
en |as vias de concientizacion y derivacion, mientras que en
otros, podria ser lo contrario.

El Documento de Consenso Internacional sobre Implante
Coclear en Adultos no quita mérito a la opinion ampliamen-
te respetada de que los implantes bilaterales proporcionan
a muchos pacientes con sordera severa a profunda bilateral
con resultados auditivos demostrablemente mejores. Mas
bien, el Consenso proporciona el punto de partida para un
estandar minimo de atencion, que podria ayudar a muchos
adultos a acceder a su primer implante coclear. i

Advanced Bionics (Valencia, CA, EE. UU.), Cochlear Ltd. (Sidney, NSW, Australia), MED-EL (Innsbruck, Austria) y
Oticon Medical (Smorum, Dinamarca) proporcionaron financiacioén para la preparacion del documento e informaron
de la decision de presentarlo para su publicacién. No estuvieron involucrados en el disefio y la realizacion del estudio;
la recopilacién, la gestion, el andlisis y la interpretacion de los datos; la preparacién, la revisién o la aprobacién del
documento; ni la decision de presentarlo para su publicacion. Los participantes de Delphi, incluidos el presidente y

los miembros del comité, no obtuvieron remuneracion.
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