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A

METOD OCH MALGRUPP Av de cirka 100 000 barn som
fods arligen i Sverige berdknas 1-2 promille ha en horsel-
nedsdttning som kraver nagon form av habilitering. Aven
barn som 4r horande vid fodseln kan i tidiga ar fa en horsel-
nedsattning, exempelvis i samband med allvarliga infektio-
ner eller skalltrauma. | de flesta fall har dessa barn god hjilp
av habilitering med konventionella hérapparater, 6vriga
tekniska hjdlpmedel samt psykosocialt stod och kommunika-
tionsstod. Om habilitering med konventionell hérapparat vid
uttalad horselnedsattning eller dovhet inte ger tillrackligt bra
resultat kan cochleaimplantat (Cl) utgora ett alternativ.

| denna utvardering dr utgangspunkten att det redan har fat-
tats beslut om att anvanda cochleaimplantat. Syftet dr saledes
inte att gbra en jamforelse mellan vdrdet av cochleaimplantat
och andra habiliteringsmetoder utan att gora en jamférelse
mellan att ha ett implantat eller tva.

Cochleaimplantat &r ett hjdlpmedel som genom elektrisk sti-
mulering av horselnerven kan ge personer med uttalad hor-
selnedsittning eller dévhet méjlighet att uppfatta ljud. Ett
cochleaimplantat bestdr av en inre del som innehaller motta-
gare och elektroder och en yttre del som bestar av mikrofon,
talprocessor och sandarspole. Den inre delen av implantatet
sdtts in i orat under en flera timmar lang operation. Efter
insittandet av cochleaimplantatet borjar en livslang habili-
teringsprocess. Hjdrnan hos ett barn som inte tidigare har
hort maste ldra sig att tolka ljud, dvs barnet maste fa moj-
lighet att ldra sig lyssna och trdna sin horsel. Det krdvs dven
teknisk kontroll och underhall av implantatet. Med hjélp av
implantatet kan barnet, utifran individuella férutsattningar,
fa mojlighet att utveckla talkommunikation. Det &r viktigt
att kunskap i teckensprak uppratthalls hos barnet och dess
omgivning, eftersom resultaten efter implantation varierar
mellan individer och da det ibland finns situationer ddr man
inte kan anvdnda implantatet (exempelvis ndr man badar
eller vid ett tekniskt fel). Tidigare opererades endast ett 6ra
(unilateralt cochleaimplantat). | syfte att ge barnet mojlighet
till forbattrad taluppfattning, framfor allt vid ogynnsamma
akustiska forhallanden, och att utveckla riktningshorsel har
ett implantat i vartdera orat (bilaterala cochleaimplantat)
borjat att provas. Den potentiella malgrupp som denna
utvdrdering fokuserar pa dr de cirka 60 barn per ar hos vilka
man diagnostiserar en medfodd eller tidigt forvarvad uttalad
horselnedsattning eller dévhet.

FRAGESTALLNING Denna utvirdering baseras pa en sys-
tematisk litteraturéversikt. Fragestéllningen dr om det finns
vetenskapligt stod for att bilaterala Cl ger 6kad patientnytta
jdmfort med unilateralt Cl.

PATIENTNYTTA Endast i ett fital vetenskapliga studier
har bilaterala Cl utvérderats. Inte i nagon av dessa har man
inkluderat en kontrollgrupp. Fran studier, ddr barnen har
utgjort sina egna kontroller, rapporterades bittre formaga att
uppfatta tal och battre riktningshorsel nar bada implantaten
anvindes jamfort med da endast ett var i bruk. Samtliga stu-
dier har dock pga sin upplidggning lagt bevisvarde. Resultat
fran kliniska studier av komplikationer vid unilateralt Cl hos
barn visade att komplikationsfrekvensen varierade mellan
2 och 16 procent. Tva Cl torde innebara en fordubblad kom-
plikationsrisk. Det finns inga studier dar komplikationer eller
biverkningar av bilaterala Cl specifikt har studerats.

EKONOMISKA ASPEKTER Ett cochleaimplantat kostar cirka
220000 kronor. Total kostnad for ett implantat inklusive
utredning, operation och inkoppling av talprocessor samt
uppfoljande besok under det forsta dret berdknas uppga till
cirka 350 000 kronor. Om tva implantat sétts in vid samma
operationstillfalle tillkommer kostnaden for ytterligare ett
implantat. Ovriga kostnader oékar dock férmodligen inte
i nigon storre utstrackning. Total kostnad for bilaterala
implantat skulle darmed bli cirka 600 000 kronor. Om de tva
implantationerna gérs med flera manaders mellanrum blir
kostnaden hégre, minst 700 000 kronor. Inga studier av kost-
nadseffektiviteten av bilaterala Cl hos barn har identifierats.

SBU:s bedomning av kunskapsliget

Den vetenskapliga dokumentationen om patient-
nyttan av bilaterala Cl hos barn 4r otillracklig*. For att
besvara fragan om metoden ger positiva effekter som
uppvager den 6kade komplikationsrisken bor veten-
skapliga studier med bra uppldggning genomféras.
Med det osdkra kunskapsldge som idag rader dr det
angeldget att kliniska erfarenheter insamlas systema-
tiskt pa nationell niva.

*Detta dr en gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag som en slutsats grundas pa;

Evidensstyrka 1 — starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av minst tvd oberoende studier med hégt bevisvérde eller en god systematisk dversikt.
Evidensstyrka 2 — mattligt starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av en studie med hégt bevisvarde och minst tva studier med medelhégt bevisvérde.
Evidensstyrka 3 — begransat vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av minst tva studier med medelhégt bevisvérde.

Otillrdckligt vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras eftersom identifierade studier saknar tillrdckligt bevisvarde.

Motsagande vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras nar det finns studier som har samma bevisvérde men vilkas resultat ar motstridiga.
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Problembeskrivning

Av de cirka 100 000 barn som fods arligen i Sverige berak-
nas 1-2 promille ha en habiliteringskrdvande hérselned-
sdttning. En sadan definieras ofta som att medelvardet for
hortrosklar vid 0,5, 1, 2 och 4 kHz ar lika med eller dver
40 dB i det basta orat [1]. Mer &dn en tredjedel av de barn
som har en medfoédd hérselnedséttning har dven andra
funktionsnedsattningar, exempelvis synnedsattning, kog-
nitiva eller motoriska symtom [2]. Aven barn som &r
hérande vid fédseln kan i tidiga ar fa en horselnedséttning,
exempelvis i samband med allvarliga infektioner, skall-
trauma eller av orsaker som medfér en gradvis tilltagande
horselnedséttning.

Resultat fran flera studier tyder pa att tidig diagnos till-
sammans med tidigt paborjad habilitering kan ge battre
sprakutveckling hos barn som har medfédda eller tidigt
forvarvade horselnedsattningar [3,4]. | de flesta fall har
barn god nytta av habilitering med konventionella hor-
apparater, 6vriga tekniska hjdlpmedel samt psykosocialt
stéd och kommunikationsstéd. For barn med uttalad
horselnedséttning eller dovhet ar teckensprak ett naturligt
kommunikationssatt. Det ar viktigt att varje barn bedéms
individuellt och far tillgang till den/de kommunikations-
metoder (teckensprék, talat sprak, taktil kommunikation
osv) som beddms limpliga utifran barnets behov och
forutsattningar samt fordldrarnas 6nskemal. Det viktigaste
dr att barnet har en fungerande kommunikation med sin
familj och omgivning, oavsett vilket kommunikationssétt
som viljs, och att forutsattningar till en adekvat sprakut-
veckling ges.

Vid uttalad hoérselnedsattning eller dévhet kan cochlea-
implantat (Cl) utgdra ett alternativ till horapparat och
andra tekniska hjdlpmedel. Cl &r ett hjdlpmedel som
genom elektrisk stimulering av horselnerven ger personer
med uttalad horselnedsattning eller dovhet mojlighet att
uppfatta ljud, dvs att hora.

Inopererande av cochleaimplantat hos barn med uttalad
hérselnedsittning eller dovhet godkédndes i USA 1995
(from tva ars alder) [5]. Redan innan detta beslut fat-

tades hade man dock bdrjat anvdnda metoden. Rent
formellt gillde godkdnnandet enbart i USA men det kom
att paverka beslut och opinion dven i andra linder. Sedan
dess har man i USA, liksom i andra lander, borjat operera
barn vid allt ldgre dlder, numera redan innan de fyllt ett
ar [6-8]. Malsittningen med Cl dr att barn med uttalad
medfodd eller forvdrvad horselnedsittning eller dévhet,
utifran sina egna forutsattningar, ska fa tillgang till horsel
och ddrmed erbjudas méjligheten till talad kommunikation
[9]. Resultaten avseende tal- och sprakutveckling varierar
mycket mellan individer men flera studier har visat béttre
resultat om barnen opereras tidigt [10-13]. Aven andra
faktorer, forutom operationsalder, kan paverka resultatet,
exempelvis kognitiva faktorer, kommunikationsform samt
forskole- eller skolform [14,15].

Kommunikation ar avgérande for barnets utveckling och
darfor ar det viktigt att barnet tidigt far tillgang till tecken-
sprak. Eftersom resultaten efter implantation varierar mel-
lan individer och da det finns situationer dar man inte kan
anvdnda implantatet (exempelvis ndr man badar eller vid
tekniska fel) ar det viktigt att fardigheten i teckensprak
uppratthalls hos barnet och dess omgivning. Barnets och
familjens behov kan dven férandras 6ver tid och det kan
uppkomma ett behov av byte eller anpassning av kom-
munikationsmetod [16]. Antalet barn med flera samtidiga
funktionsnedsattningar som fatt Cl inopererat har 6kat.
Enligt prelimindra rapporter kan barn med exempelvis
olika syndrom eller autism ha nytta av Cl [17,18]. Kom-
binationen av hérselnedsdttning och andra funktions-
nedsdttningar stéller dock 6kade krav pa diagnostik och
habilitering. Dessutom kan konventionella resultatmatt
vara svara att anvanda vid bedémning av den heterogena
grupp av barn som har uttalad hérselnedsittning eller
dévhet och dartill dven andra funktionsnedséttningar.

Hittills har 6ver 70 000 patienter varlden 6ver, barn och
vuxna, erhdllit Cl. | Sverige genomférdes den forsta
operationen pa barn ar 1990 och idag har éver 350 barn
opererats. Till att bérja med opererades endast ett 6ra
(unilateralt Cl). Under andra hélften av 1990-talet bérjade
man i storre utstrdckning internationellt diskutera mojlig-
heten att operera in Cl i bada 6ronen (bilaterala Cl) samt
vilken patientnytta detta skulle kunna ge.

Fragestillning

Denna utvdrdering baseras pa en systematisk littera-
turdversikt. Fragestallningen dr om det finns vetenskapligt
stod for att bilaterala Cl ger 6kad patientnytta jamfort med
unilateralt CI.
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Beskrivning av metoden

Ett Cl bestar av en inre och en yttre del. Den inre delen,
som innehéller en mottagare och elektroder (vanligtvis 24
elektroder i en rad), opereras in under en flera timmar lang
operation som krdver narkos. Mottagaren laggs in under
huden och elektroden férs in i sndckan. Den yttre delen
bestdr av mikrofon, talprocessor och sdndarspole och
har magnetkontakt genom huden med den inopererade
delen. Cirka 4-6 veckor efter operationen programmeras
och anpassas talprocessorn och det ar forst da patienten
far mojlighet att héra. Mikrofonen fangar upp ljud och
talprocessorn kodar ljudsignalerna. Koden skickas till mot-
tagaren via radiovagor med hjdlp av en sindarspole.
Mottagaren férvandlar koden till elektriska signaler som
stimulerar hérselnerven via elektroder. Efter inkopplingen
av talprocessorn borjar en livslang habiliteringsprocess.
Hjdrnan maste ldra sig tolka ljud och for ett litet barn, som
aldrig tidigare hort, betyder inkopplingen av talproces-
sorn att ett sd kallat horselminne bérjar byggas upp. Om
barnet har en medféodd uttalad horselnedsittning eller
dovhet brukar man vid sidan av kalenderalder anvinda
begreppet horselalder. Vid inkopplingen av talprocessorn
ar horselaldern noll.

Syftet med bilaterala Cl 4r att ge barnet béattre mojlighet att
uppfatta tal, framfér allt vid ogynnsamma akustiska forhal-
landen, exempelvis vid bakgrundsbuller, samt att utveckla
riktningshorsel. En forutsattning for riktningshorsel ar
dubbelsidig horsel. Vid lokalisering av bastoner utnyttjas
tidsskillnader mellan 6ronen. Vid lokalisering av ljusare
toner (diskantfrekvenser) ar det skillnaden i ljudnivan mel-
lan 6ronen som &r avgdérande. Bilaterala cochleaimplantat
kan dven ge Okad sadkerhet eftersom det da finns ett
implantat kvar om det ena skulle sluta att fungera.

Tidigare har man fattat beslut om bilateral implantation i
specifika fall, exempelvis om barnet har en kombination av
horselnedséttning och synskada. Ett annat exempel ar da
barnet har blivit dovt efter meningit (hjarnhinneinflamma-
tion), som innebdr stor risk for férbening av snackan varvid
det kan vara tekniskt svart eller oméjligt att vid operation
vid ett senare tillfalle féra in elektroden i snickan.

Bilateral implantation kan goras vid ett och samma tillfélle
(i en seans) eller med varierande tidsintervall mellan ope-
rationerna.

Malgrupp

Den potentiella malgrupp som denna utvirdering fokuse-
rar pa dr de cirka 60 barn per ar hos vilka man diagnosti-
serar en medfodd eller tidigt forvarvad uttalad horselned-
sattning eller dovhet.

Relation till andra metoder

Om man utgar ifran att beslut om att barnet ska fa Cl redan
har fattats, dr alternativet till bilaterala Cl unilateralt implan-
tat, eventuellt i kombination med hérapparat.

Patientnytta

Hilsoeffekter
Endast i ett fital vetenskapliga studier har bilaterala Cl
utvdrderats. Inte i nagon av dessa har man inkluderat en
kontrollgrupp utan barnen har utgjort sina egna kontroller.
Fyra kliniska studier om nyttan av bilaterala Cl hos barn
har identifierats.

Tre studier dr publicerade inom ramen for Cl-program-
met i Warzburg i Tyskland [19-21]. | den forsta redovisas
resultat fran en preliminar fallstudie dar tva barn ingick
[19]. Winkler och medarbetare har i en pilotstudie testat
frageformuldr som foraldrar till 28 barn med bilaterala Cl
besvarade [20] (se Tabell 1). | en studie av Kiihn-Inacker
och medarbetare rapporteras resultat for en klinisk serie
av 39 barn opererade i Wiirzburg [21] (se Tabell 1). Grup-
pen var mycket heterogen avseende dlder vid insdttande
av det forsta respektive andra cochleaimplantatet, tidsin-
tervall mellan inopererande av implantaten samt debut av
horselnedsattningen. Effekten av bilaterala Cl bedomdes
dels med hjélp av observationer, dels genom att testa for-
magan att uppfatta tal vid talaudiometri’. Observationerna
redovisas pa en mycket generell niva. Det anges t ex inte
vem eller vilka som fungerade som observatérer. Inte
heller beskrivs den metod som anvéndes for att bedéma
utveckling av ljudlokaliseringsférméaga, men enligt obser-
vationer kunde en forbattring konstateras. Resultat fran
talaudiometri rapporteras for en subgrupp pa 18 barn.
Dessa barn var dldre och hade tillrdckligt bra talutveckling
for att kunna medverka i taltester. Nagon mer detaljerad
analys avseende skillnader mellan grupperna redovisas
inte. Taluppfattning testades forst med bilaterala Cl och
sedan med ett implantat i taget. Resultatet med bilaterala
Cl jamférdes med det bdsta resultatet med endast ett
implantat. Jimforelsen visade ett statistiskt signifikant
battre resultat for bilaterala Cl. Konfidensintervall redo-
visas inte.

Resultat fran ett litet kliniskt material fran USA, omfattande
17 vuxna och endast 3 barn som testades 2-3 manader
efter inkopplingen av talprocessor nummer tva, har rap-
porterats [22]. Barnen var mellan 8 och 12 ar gamla och
fick det andra cochleaimplantatet flera ar efter det forsta.
Barnen visade tecken pa forbattrad ljudlokaliseringsfor-
méaga och taluppfattning nédr de testades efter att de
hade fatt sitt andra implantat. Resultaten var dock inte
konsekventa i olika testsituationer och kan inte genera-
liseras eftersom studien var en fallbeskrivning av endast
tre barn.

1 Talaudiometri = Métning dér patienten lyssnar och upprepar ord
som ldses upp savl utan som med bakgrundsbrus. Andelen rétta
svar anges i procent.
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Tabell 1 Studier avseende bilaterala Cl hos barn.
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Forfattare
Ar, referens
Land

Typ av studie,
antal patienter
och kort beskrivning

Resultat

Kommentar

Kihn-Inacker
et al

Klinisk serie

Taluppfattning utan brus
« bilaterala Cl (binauralt): 86,4%

Heterogen grupp
avseende:

Studiegrupp

* minst 6 veckors erfarenhet
av bilaterala CI

* barn under 14 ar

« fordlderenkdt med 11 omraden
inom horselfunktion
(i bakgrundsbuller, komplexa
lyssningssituationer,
riktningshorsel m m)

« fordldrarna besvarade enkiten

signifikant forbattring med bilaterala Cl

2004, [21] 39 patienter * Clhoger (monauralt): 71,8% e aldervid Clnr1
Tyskland ¢ Clvinster (monauralt): 75,1% (8 mé&n-16 ar)

Mitmetoder e aldervid Cl nr2

T1a. Taluppfattning (n=18) Bilateralt vs unilateralt (basta Orat) statistiskt signifikant (1,5 &r-16 ar)

* talaudiometri utan respektive battre (p<0,05) e tid mellan Cl nr 1
med bakgrundsbrus och Clnr 2:

* S/N ratio +15 dB (signal 15 dB | Taluppfattning med brus, tvastaviga ord bada i samma seans
starkare 4n brus), 4 hogtalare Andel ord som barnen uppfattade (n=4)

* test (sammatillfélle) i ordning * bilateralt: 46-100% <14ar (n=10)
binauralt, monauralt hé resp vd | ¢ unilateralt: 21-78% 1-2 ar (n=12)

6-24 manader efter aktivering 2-3 dr (n=6)
avClnr2 Genomsnittlig skillnad i andel ord som barnen 3-4 &r (n=5)

* 6 av de 18 barnen gjorde uppfattade 5ar (n=2)
ett upprepat test inom 6-20 * bilateralt vs unilateralt « taluppfattning vid inop
veckor efter det forsta testet - testomgéang 1: 18,4+8,2% av Clnr2:

* jamforelse gjordes mellan - testomgang 2: 14,314,6% - goda basala
resultat for bilaterala Cl och fardigheter i tal-
bast monauralt Cl Bilaterala Cl visade signifikant battre resultat uppfattning (n=16)

for taluppfattning (p<0,001) - goda basala

1b. Statistiska metoder taluppfattnings-

* t-test Tidsintervallet mellan operationerna och aldern fardigheter,

* Wilcoxon test vid andra operationen hade ingen betydelse for perilingual dévhet

* linear regression resultatet vid taluppfattningstestet med tva Cl efter meningit (n=2)
—alder vid Cl nr1 - begransade
— tidsintervall Cl nr 1-2 Observation fardigheter

| samband med inkoppling av talprocessor fér Cl nr 2 avseende tal-
2. Observation (n=32) + Aldre barn med god talutveckling blev inititalt uppfattning, olika

* i samband med inkoppling irriterade och besvikna alder vid debut av
av talprocessor for Cl nr 2 * | borjan var resultaten med Cl nr 2 mycket samre horselnedsittning/

* dagliga observationer efter dn barnen hade férvintat sig dovhet (n=14)
6-12 manaders bilateral * Yngre barn med begransad taluppfattningsférmaga
Cl-anvéandning visade ingen irritation eller besvikelse, men ville ha | Typ av implantat

Cl nr 1 tillbaka snabbt Samma implantattyp
anvindes for samtliga barn
Dagliga observationer efter 6-12 manaders bilateral
Cl-anvéndning Brister i redovisning
* Observationer under rehabilitering i vardags- avseende:
situationer visade tydlig forbattring av taluppfattning | ¢ observationskriterier
bade i tyst och i bullrig miljo * observatorer
* Yngre barn med kortare tid mellan Cl nr 1 och ¢ bedémning av
Cl nr 2 utvecklade bittre riktningshérsel utveckling av
* Négra barn visade forbattrad artikulation riktningshorsel
* Barn som inte tidigare gillade musik bérjade gora det
e Léttare att lyssna, mindre anstrangning med
bilaterala Cl
Winkler et al Pilotstudie, utvdrdering av enkédt | * Alla skulle ldta operera Cl nr 2 igen Ingen direkt fore—efter
2002, [20] * Alla omraden férutom intresse for auditiv jamforelse, utan
Tyskland 28 patienter rehabilitering och aversion for buller visade retrospektiv bedémning

S/N ratio = signal to noise ratio; Binaural = som avser bada 6ronen; Monaural = som avser ett 6ra
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Komplikationer och biverkningar

Det finns flera kliniska rapporter som retrospektivt beskri-
vit férekomst av komplikationer vid unilateralt Cl hos barn.
| dessa varierar forekomsten av komplikationer mellan
2 och 16 procent [23-26]. Den relativt stora variationen i
andelen rapporterade komplikationer beror delvis pa stor
variation i hur man definierar en komplikation [26,271].
Det finns exempelvis studier dar man bland komplikatio-
nerna inkluderar upprepade akuta 6roninflammationer,
som dock dven dr vanliga hos smabarn i allminhet. Andra
exempel pa komplikationer dr skada pa en ansiktsnerv i
samband med operation, sarinfektion direkt efter ope-
ration, senare hudinfektion (exempelvis efter ett trauma
mot "mottagareomradet” bakom 6rat) och stimulering av
ansiktsnerv férutom stimulering av horselnerv, vilket dock
kan dtgdrdas genom att ndgon eller ndgra elektroder inte
stimuleras. Vidare férekommer tekniska fel i implantatet
samt felaktig placering av elektroden.

En mycket ovanlig, men allvarlig, komplikation & menin-
git. Forekomsten av meningit dr stérre bland Cl-opere-
rade dn i 6vriga delar av befolkningen. | en amerikansk
studie, omfattande 4 264 barn som hade fatt Cl fore sex
ars alder, identifierades 29 fall av bakteriell meningit
[28]. I nio av fallen insjuknade barnet inom 30 dagar efter
operationen. | 24 av de 29 fallen var den bakterie som
orsakade inflammationen kand. | 15 fall identifierades
pneumokocker (streptococcus pneumoniae). Sambandet
var tydligt mellan meningit och en specifik implantat-
modell med positioner (en extra implantatdel som har till
syfte att halla elektroden sa nira nerven som mgjligt och
pa sa sitt astadkomma béttre kontakt mellan elektroden
och nerven) samt samtidig férekomst av bade radiologiskt
verifierad missbildning i innerérat samt likvorlackage. Vid
en jamforelse visades att incidensen av meningit férorsa-
kad av streptococcus pneumoniae var mer dn 30 ganger
hogre i den opererade gruppen @n hos barn i samma alder
i den 6vriga amerikanska befolkningen.

| Sverige, liksom i manga andra lander, har 6kad risk for
meningit foranlett rekommendation om vaccination mot
streptococcus pneumoniae och haemophilus influenzae
typ b infor operation [29]. | Sverige har man hittills rap-
porterat endast ett meningitfall: en vuxen patient med Cl,
som aterhdmtade sig utan komplikationer. | detta fall var
sambandet med implantatet ndgot oklart [29].

Det finns inga indikationer pa att allvarliga komplikationer
skulle vara vanligare hos barn 4n hos vuxna. Tvdrtom har
NIH (National Institute of Health) Consensus Conference
kommit fram till slutsatsen att forekomsten av allvarliga
komplikationer hos barn med unilateralt Cl 4r mindre an
de 5 procent som rapporterats fér vuxna med unilateralt
CI[5].

Tva Cl torde innebira en fordubblad risk for komplikatio-
ner. Det finns inga studier dar komplikationer eller biverk-
ningar har studerats specifikt vid bilaterala Cl.

Livskvalitet

Inga studier av hur livskvaliteten paverkats efter inopere-
rande av ett andra Cl hos barn har identifierats. Studier
av livskvaliteten dr ofta svara att genomféra hos barn och
generellt har det visat sig svart att hitta bra matt for att
mata livskvalitet relaterad till horselnedsattning. Nar det
géller barn maste man ta hansyn till vilka miatmetoder som
ar lampliga att anvanda i olika aldrar och dven bestimma
vilka som ska tillfragas (barnet sjdlvt, malsman, ldrare).

Ekonomiska aspekter

Kostnad

Ett ClI kostar cirka 220 000 kronor. Den totala kostnaden
for ett implantat inklusive utredning, operation, tekniska
matningar under narkos, inkoppling av talprocessor och
uppfoljande besok under det forsta aret dr cirka 350 000
kronor. Om tva implantat satts in vid samma operations-
tillfdlle tillkommer kostnaden for det andra implantatet
samt for forlingd operationstid. Den totala kostnaden blir
da cirka 600 000 kronor. Om implantationerna gors vid
olika tidpunkter blir kostnaderna hégre beroende pa en
extra operation och ett extra vardtillfalle. Om det gar flera
manader mellan operationerna kréavs dven en ny utredning
som ger extra kostnader. Den totala kostnaden for bada
implantaten berdknas da uppga till minst 700 000 kronor.

Efter det forsta aret och upp till skolaldern krévs cirka
tva aterbesok per ar, foretradesvis hos teknisk audiolog,
audionom, logoped och audiolog. Under skoldldern kan
det rdacka med ett besok per ar. Tilliggskostnaden for ett
andra Cl vid dessa dterbesok ar marginell eftersom det i
princip dr samma process. Jimfort med ett Cl innebdr tva
Cl dock férdubblad risk for tekniska problem (behov av
reservdelar, fel i processorn osv). De tekniska problemen i
sjdlva implantatet (inre delen) har hittills varit fa.

Den risk som finns for att den inre delen av utrustningen
ska sluta fungera, liksom en forvéntad teknikutveckling,
gor det rimligt att anta att de barn som opereras kommer
att behova byta implantat minst en gang under sin livstid.
Det berdknas att talprocessorn behéver bytas vart femte ar
till en kostnad av cirka 70 000 kronor per processor.

Kostnadseffektivitet

Studier avseende kostnadseffektiviteten av bilaterala Cl
for barn, jamfoért med unilateralt Cl, saknas. Vad som finns
ar berdkningar av kostnadseffektiviteten avseende unila-
terala Cl for barn. Resultaten av dessa visar att kostnaden
uppgar till mellan 20 000 och 210000 kronor per kvali-
tetsjusterat levnadsar (QALY) [30-32]. Dessutom finns
en studie dar kostnadseffektiviteten av bilaterala CI hos
vuxna beraknats till cirka 900 000 kronor per QALY jamfort
med unilateralt Cl [33].
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Sjukvardens struktur och organisation

| Sverige dr Cl-verksamheten koncentrerad till sex Cl-team
pa regionniva. Fem av dessa team opererar barn. Det finns
6ver 700 unilateralt opererade patienter varav cirka hélf-
ten dr barn. Bilaterala operationer medfor inte bara ett 6kat
behov av operationstid, utan paverkar resursbehov dven
avseende utredning fore operation, habilitering, uppfolj-
ning for eventuella reoperationer samt processorbyten.
Beslutet om Cl-operation, oavsett om det handlar om uni-
lateralt eller bilaterala implantat, innebér ett atagande fran
sjukvardens sida under patientens hela livstid. Detta bety-
der regelbunden kontakt med Cl-teamet och kontinuerligt
samarbete mellan Cl-teamet och den lokala horselvarden
och 6ronkliniken. Beroende pa individuella behov och
Cl-teamets struktur innebar detta regelbundna kontakter
med flera yrkesgrupper (teknisk audiolog, audionom,
logoped, audiolog, hérselpedagog och kurator).

Etiska aspekter

Inga studier av etiska aspekter pa bilaterala Cl har identi-
fierats. En EU-rapport har tagit upp etiska aspekter pa olika
implantat, bland dem Cl. | denna rapport framholls det
stora behovet av forskning inom omradet [34].

Eftersom barnet 4r s litet ndr fragan om ett andra Cl kan
bli aktuell, kan det oftast inte aktivt ta del i detta kompli-
cerade beslut. Det ar viktigt att foraldrar/vardnadshavare
far adekvat information om kunskapsldget vad giller meto-
dens effekter och risker. Tva Cl jamfort med ett innebdr en
fordubblad risk for komplikationer samtidigt som det ger
okad sdkerhet genom att barnet har kvar ett fungerande
implantat om det ena skulle fallera. Genom tva Cl stimule-
ras bada 6ronen vilket har betydelse avseende utveckling
av centrala horselfunktioner [35]. Infér en bilateral implan-
tation &r det lika viktigt som infér en unilateral implantation
att ge en information som innebdr att férdldrarnas och
omgivningens forvantningar pa resultatet blir realistiska.
Aven information om den intensiva habilitering som kravs
efter implantationen maste ges.

Tabell 2 Sokstrategi.

Nar det géller lite dldre barn, exempelvis barn i férskole-
aldern, maste man noggrant planera hur barnet ska infor-
meras om den kommande operationen och férberedas
infor anpassning av talprocessorn till det andra implanta-
tet, vilket kréver traning och kan vara jobbigt i bérjan [21].

En annan viktig etisk fraga har att géra med prioritering
mellan patienter. Eftersom man vet att ett unilateralt Cl
ger effekt verkar det etiskt korrekt att barn som vantar pa
sitt forsta Cl prioriteras fére dem som viantar pa sitt andra
implantat. Med hédnsyn till sprakutvecklingen ar tids-
aspekten viktig. Barn som véntar pa sitt forsta Cl priorite-
ras tex fére vuxna. Samma problematik angdende tids-
aspekten finns vad géller ett andra implantat. | det senare
fallet saknas dock kunskap om i vilken man ytterligare
effekt kan uppnas. Det krdvs en 6ppen diskussion och vl
genomforda studier for att man ska kunna fatta beslut om
hur prioriteringen mellan dessa patientgrupper bor goras
pa ett dndamalsenligt och réttvist satt.

Anviandning av metoden i Sverige

Kartlaggning av laget i borjan av 2005, via forfragan till alla
teamchefer, visade att alla teamen hade borjat utféra bila-
terala operationer och totalt hade cirka 60 barn i Sverige
fatt tva Cl.

Pagaende studier

Enligt den ovan nimnda kartldggningen finns ett stort
intresse for att starta ett nationellt forskningsprojekt.
Lokalt foljs barnen upp enligt kliniska rutiner. Ett av Cl-
teamen rapporterade att systematisk datainsamling pagar
inom ramen for ett forskningsprojekt.

Litteratursokning

Litteratursokning har utforts i databaserna PubMed,
NHS EED/CRD och Cochrane Library ar 2005. Fér en mer
detaljerad beskrivning av séktermer och begransningar se
Tabell 2. Férutom sckningar i databaser har referenslistor
granskats i relevanta arbeten.

Sokstrategi: effekt av bilaterala implantat, PubMed 1950-2005 (oktober)

Cochlear implants AND  Bilateral (Ti, Ab)
Cochlear implantation

Cochlear implant(s) (Ti, Ab)

Cochlear implantation(s) (Ti, Ab)

Cochlear implanted (Ti, Ab)

Limits 0-18 years

Cochlear implant(s) (TW)
Cochlear implantation(s) (TW)
Cochlear implanted (TW)

Limits

AND Bilateral (TW)

Entrez Date 1 year

AND  Child (TW)
Children (TW)

Infant(s) (TW)

Tabellen fortsatter pa nésta sida
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Tabell 2 fortsattning.
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Sokstrategi: etiska aspekter, PubMed 1950-2005 (oktober)

Cochlear Implants AND  Ethics
Cochlear Implantation / ethics

Limits 0-18 years

Cochlear (Ti, Ab) AND Ethics (Ti, Ab)

Ethical (Ti, Ab)

Limits Entrez Date 1 year

AND  Child (Ti,Ab)
Children (Ti, Ab)
Infant(s) (Ti, Ab)

Sokstrategi: biverkningar och komplikationer, PubMed 1950-2005 (oktober)

Cochlear Implants / adverse effects
Cochlear Implantation / adverse effects

Limits 0-18 years

Cochlear implant(s) (Ti, Ab) AND
Cochlear implantation(s) (Ti, Ab)
Cochlear implanted (Ti, Ab)

/ adverse effect

Limits 0-18 years

Cochlear implant(s) (TW) AND
Cochlear implantation(s) (TW)
Cochlear implanted (TW)

Limits 0-18 years

/ complications
Complication(s) (Ti)

Sokstrategi: ekonomiska aspekter, PubMed 1950-2005 (oktober)

Cochlear implants AND
Cochlear implantation

Cochlear implant(s) (Ti, Ab)

Cochlear implantation(s) (Ti, Ab)

Cochlear implanted (Ti, Ab)

Limits 0-18 years

/ economics

Costs and Cost analysis

Cochlear implant(s) (TW) AND
Cochlear implantation(s) (TW)
Cochlear implanted (TW)

Cost(s) (TW)

Limits Entrez Date 1 year

Séktermerna i PubMed har utgjorts av MeSH-termer (NLM:s kontrollerade nyckelord, Medical Subject Heading) om inget annat angivits.

/ =subheading, Ti =title, Ab = abstracts, TW = text word.

Cochlear Implants respektive Cochlear Implantation inférdes som MeSH-termer 1998.

Sokstrategi: effekt av bilaterala implantat och ekonomiska aspekter, Cochrane Library vers 4 2005

cochlear (All fields)
"cochlear implant” (All fields)

Bindningar och jiv
Sakkunnig och granskare har uppgivit att de inte har nagra
potentiella bindningar eller jav.
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