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Inleiding	
  	
  

Aanleiding	
  
In	
  juli	
  2012	
  verscheen	
  het	
  rapport	
  “Herbeoordeling	
  standpunt	
  bilaterale	
  cochleaire	
  implantaten	
  bij	
  
kinderen”	
  van	
  het	
  College	
  voor	
  Zorgverzekeringen	
  (ICD-­‐10	
  code:	
  H90.3	
  sensorineural	
  hearing	
  loss,	
  
bilateral,	
  16-­‐7-­‐2012).	
  Dit	
  rapport	
  behelst	
  nieuw	
  literatuuronderzoek	
  dat	
  geleid	
  heeft	
  tot	
  een	
  nieuw	
  
standpunt	
  van	
  het	
  CVZ	
  ten	
  aanzien	
  van	
  de	
  effectiviteit	
  van	
  bilaterale	
  cochleaire	
  implantatie	
  voor	
  
tweezijdig	
  dove	
  en	
  zeer	
  slechthorende	
  kinderen	
  tot	
  de	
  leeftijd	
  van	
  5	
  jaar.	
  Zowel	
  voor	
  spraakverstaan	
  
in	
  ruis	
  als	
  lokalisatietaken	
  is	
  voldoende	
  bewijs	
  gevonden	
  dat	
  bilaterale	
  cochleaire	
  implantatie	
  (BiCI)	
  
een	
  meerwaarde	
  heeft	
  boven	
  unilaterale	
  cochleaire	
  implantatie	
  (UCI).	
  Op	
  basis	
  van	
  vergelijkende	
  
studies	
  is	
  aangetoond	
  dat	
  BiCI	
  effectiever	
  is	
  dan	
  UCI	
  ten	
  aanzien	
  van	
  meerdere	
  aspecten	
  van	
  de	
  taal-­‐	
  
en	
  spraakontwikkeling	
  bij	
  prelinguaal	
  dove	
  kinderen.	
  Op	
  basis	
  van	
  het	
  bovenstaande	
  heeft	
  het	
  CVZ	
  
kunnen	
  concluderen	
  dat	
  er	
  voldoende	
  bewijs	
  is	
  gevonden	
  voor	
  de	
  meerwaarde	
  van	
  BiCI	
  boven	
  UCI.	
  
Daarmee	
  voldoet	
  BiCI	
  voor	
  tweezijdig	
  dove	
  en	
  zeer	
  slechthorende	
  kinderen	
  aan	
  de	
  criteria	
  voor	
  de	
  
stand	
  van	
  wetenschap	
  en	
  praktijk.	
  De	
  facto	
  betekent	
  dit	
  een	
  positief	
  advies	
  van	
  CVZ	
  aan	
  de	
  
ziektekostenverzekeraars	
  ten	
  aanzien	
  van	
  	
  de	
  vergoeding	
  van	
  BiCI	
  voor	
  deze	
  kinderen.	
  	
  

Echter,	
  het	
  CVZ	
  stelt	
  dat	
  het	
  merendeel	
  van	
  de	
  vergelijkende	
  studies	
  is	
  verricht	
  in	
  populaties	
  
kinderen	
  waarvoor	
  het	
  tweede	
  implantaat	
  werd	
  geplaatst	
  vóór	
  de	
  leeftijd	
  van	
  5	
  jaar.	
  Voor	
  de	
  
leeftijdsgroep	
  5	
  tot	
  en	
  met	
  18	
  jaar	
  was	
  onvoldoende	
  wetenschappelijk	
  bewijs	
  voorhanden	
  om	
  ook	
  
voor	
  deze	
  groep	
  een	
  positief	
  advies	
  te	
  geven	
  ten	
  aanzien	
  van	
  BiCI.	
  Deze	
  groep	
  wordt	
  in	
  de	
  komende	
  
jaren	
  steeds	
  kleiner	
  omdat	
  naar	
  verwachting	
  meer	
  jonge	
  kinderen	
  bilateraal	
  geïmplanteerd	
  gaan	
  
worden.	
  Het	
  is	
  niet	
  meer	
  te	
  verwachten	
  dat	
  er	
  voor	
  deze	
  groep	
  kinderen	
  onderzoeksresultaten	
  
beschikbaar	
  gaan	
  komen	
  uit	
  kwalitatief	
  hoogwaardig	
  onderzoek.	
  Het	
  CVZ	
  concludeerde	
  dat	
  het	
  aan	
  
de	
  beroepsgroepen	
  is	
  om	
  op	
  korte	
  termijn	
  te	
  komen	
  tot	
  een	
  onderbouwd	
  indicatieprotocol	
  op	
  basis	
  
van	
  de	
  beschikbare	
  literatuur.	
  

Deze	
  richtlijn	
  indicatie	
  bilaterale	
  implantatie	
  voor	
  kinderen	
  van	
  5	
  tot	
  en	
  met	
  18	
  jaar	
  geeft	
  het	
  
standpunt	
  van	
  het	
  CI-­‐ON	
  weer.	
  

	
  

Beschouwing	
  mogelijke	
  criteria	
  
In	
  de	
  leeftijdsgroep	
  van	
  5	
  tot	
  en	
  met	
  18	
  jaar	
  waarin	
  de	
  meeste	
  kinderen	
  met	
  UCI	
  al	
  dan	
  niet	
  een	
  
hoortoestel	
  aan	
  de	
  contralaterale	
  zijde	
  dragen,	
  zal	
  bij	
  bilaterale	
  implantatie	
  sprake	
  zijn	
  van	
  een	
  
tijdsinterval	
  tussen	
  de	
  twee	
  CI’s.	
  Er	
  zijn	
  twee	
  studies	
  verricht,	
  naar	
  het	
  effect	
  van	
  het	
  tijdsinterval	
  
tussen	
  implantaties	
  en	
  naar	
  de	
  meerwaarde	
  van	
  bilaterale	
  implantatie	
  t.o.v.	
  bimodale	
  fitting	
  (UCI	
  
met	
  hoortoestel	
  aan	
  de	
  contralaterale	
  zijde).	
  	
  

Voor	
  het	
  effect	
  het	
  van	
  tijdsinterval	
  bij	
  sequentiële	
  implantatie	
  is	
  een	
  literatuurstudie	
  verricht	
  naar	
  
de	
  effectiviteit	
  van	
  simultane	
  ten	
  opzichte	
  van	
  sequentiële	
  bilaterale	
  implantatie	
  (zie	
  hoofdstuk	
  
Literatuuronderzoek).	
  De	
  onderzochte	
  kinderen	
  werden	
  vóór	
  het	
  derde	
  levensjaar	
  voorzien	
  van	
  hun	
  
eerste	
  implantaat.	
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Bij	
  de	
  helft	
  van	
  de	
  studies	
  was	
  het	
  effect	
  van	
  het	
  tijdinterval	
  tussen	
  het	
  eerste	
  en	
  tweede	
  CI	
  negatief.	
  
De	
  andere	
  helft	
  van	
  de	
  	
  studies	
  liet	
  geen	
  effect	
  van	
  het	
  tijdsinterval	
  op	
  spraakverstaan	
  /	
  
spraaktaalontwikkeling/auditief	
  presteren	
  zien.	
  De	
  studies	
  hebben	
  een	
  grote	
  spreiding	
  in	
  interval	
  en	
  
de	
  data	
  zijn	
  vrij	
  heterogeen.	
  Er	
  is	
  een	
  trend	
  dat	
  een	
  kort	
  interval	
  een	
  positief	
  effect	
  op	
  de	
  
uitkomstmaten	
  laat	
  zien.	
  

Bij	
  literatuuronderzoek	
  naar	
  BiCI	
  t.o.v.	
  bimodale	
  fitting	
  (UCI	
  met	
  hoortoestel	
  aan	
  contralaterale	
  zijde)	
  	
  
ontbreken	
  goed	
  uitgevoerde,	
  gerandomiseerde	
  onderzoeken.	
  

Geconcludeerd	
  moet	
  worden	
  dat	
  er	
  op	
  basis	
  van	
  literatuur	
  niet	
  een	
  duidelijk	
  omslagpunt	
  in	
  
tijdinterval	
  is	
  te	
  definiëren	
  voor	
  de	
  effectiviteit	
  van	
  sequentiële	
  BiCI.	
  Toetsen	
  op	
  tijdinterval	
  is	
  niet	
  
goed	
  te	
  onderbouwen.	
  Verder	
  is	
  vooralsnog	
  geen	
  omslagpunt	
  aan	
  te	
  wijzen	
  waarbij	
  een	
  hoortoestel	
  
te	
  prefereren	
  valt	
  boven	
  een	
  tweede	
  CI,	
  in	
  termen	
  van	
  gehoordrempel	
  en	
  spraakverstaan.	
  
	
  
Het	
  is	
  op	
  basis	
  van	
  de	
  beschikbare	
  literatuur	
  niet	
  mogelijk	
  goed	
  omlijnde	
  inclusiecriteria	
  voor	
  
sequentiële	
  BiCI	
  vast	
  te	
  stellen.	
  Wel	
  zijn	
  op	
  basis	
  van	
  de	
  klinische	
  praktijk	
  exclusiecriteria	
  en	
  
aandachtspunten	
  te	
  formuleren.	
  	
  Het	
  uitgangspunt	
  is	
  dat	
  de	
  meerwaarde	
  van	
  een	
  sequentiële	
  BiCI	
  bij	
  
kinderen	
  is	
  te	
  verwachten	
  in	
  een	
  betere	
  taal-­‐	
  en	
  kennisverwerving	
  en	
  een	
  verbeterd	
  
omgevingsbewustzijn.	
  	
  Ontwikkeling	
  van	
  kinderen	
  verloopt	
  	
  zowel	
  via	
  	
  incidenteel	
  leren	
  als	
  
intentioneel	
  leren.	
  Een	
  tweede	
  CI	
  levert	
  in	
  beide	
  leersituaties	
  een	
  betere	
  uitgangspositie	
  op.	
  Door	
  
het	
  verbeteren	
  van	
  de	
  hoorsituatie	
  zijn	
  kinderen	
  met	
  twee	
  CI’s	
  beter	
  in	
  staat	
  om	
  kennis	
  en	
  
vaardigheden	
  te	
  verwerven.	
  Bij	
  incidenteel	
  leren	
  gaat	
  het	
  om	
  het	
  toevallig	
  tegenkomen	
  van	
  
informatie	
  en	
  het	
  ongemerkt	
  oppikken	
  van	
  kennis.	
  Bij	
  het	
  intentioneel	
  leren	
  gaat	
  het	
  bijv.	
  om	
  een	
  
instructie	
  van	
  de	
  leerkracht	
  in	
  de	
  klassensituatie.	
  	
  Met	
  een	
  tweede	
  CI	
  zal	
  het	
  spraakverstaan	
  in	
  een	
  
natuurlijke	
  situatie	
  en	
  daarmee	
  het	
  leren	
  verbeteren.	
  	
  

In	
  de	
  praktijk	
  zullen	
  meerdere	
  factoren	
  meegewogen	
  moeten	
  worden	
  in	
  de	
  indicatiestelling	
  om	
  te	
  
voorspellen	
  of	
  BiCI	
  meerwaarde	
  heeft	
  voor	
  een	
  individueel	
  kind.	
  Vanzelfsprekend	
  vormen	
  de	
  
algemene	
  gezondheidstoestand	
  van	
  het	
  kind	
  en	
  de	
  anatomie	
  van	
  het	
  oor	
  een	
  cruciale	
  rol	
  in	
  de	
  
indicatiestelling.	
  Bij	
  overweging	
  tot	
  een	
  sequentiële	
  BiCI	
  dient	
  het	
  functioneren	
  met	
  het	
  eerste	
  CI	
  als	
  
referentiepunt.	
  

	
  

Stand	
  van	
  zaken	
  omringende	
  landen	
  
	
  

Bilaterale	
  implantatie	
  in	
  Engeland	
  &	
  Wales	
  (NICE	
  technology	
  appraisal	
  guidance	
  166)	
  

Simultane	
  bilaterale	
  implantatie	
  

Het	
  National	
  Institute	
  for	
  Health	
  and	
  Clinical	
  Excellence	
  (NICE)	
  adviseert	
  simultane	
  bilaterale	
  
implantatie	
  voor	
  de	
  volgende	
  2	
  groepen:	
  

• Kinderen	
  (=	
  tot	
  18	
  jaar).	
  
• Volwassenen	
  die	
  blind	
  zijn	
  of	
  andere	
  beperkingen	
  hebben	
  waardoor	
  ze	
  primair	
  op	
  auditieve	
  

stimuli	
  zijn	
  aangewezen	
  voor	
  ruimtelijke	
  oriëntatie.	
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Sequentiële	
  bilaterale	
  implantatie	
  

• Personen	
  die	
  voor	
  het	
  in	
  werking	
  treden	
  van	
  deze	
  richtlijn	
  unilateraal	
  zijn	
  geïmplanteerd	
  en	
  in	
  één	
  
van	
  bovenstaande	
  2	
  categorieën	
  vallen,	
  komen	
  in	
  aanmerking	
  voor	
  een	
  tweede	
  implantaat,	
  maar	
  
alleen	
  wanneer	
  dit	
  volgens	
  de	
  verantwoordelijk	
  arts	
  voldoende	
  voordeel	
  biedt.	
  
	
  

België	
  (Rijksinstituut	
  voor	
  ziekte-­‐en	
  invaliditeitsverzekering	
  (RIZIV))	
  

Een	
  tweede	
  CI	
  wordt	
  toegestaan	
  voor	
  alle	
  kinderen	
  tot	
  de	
  leeftijd	
  van	
  12	
  jaar.	
  In	
  geval	
  van	
  dreigende	
  
bilaterale	
  ossificatie	
  en	
  in	
  geval	
  van	
  auditieve	
  neuropathie	
  ligt	
  de	
  leeftijdsgrens	
  op	
  18	
  jaar.	
  

Duitsland	
  

In	
  Duitsland	
  wordt	
  bij	
  bilaterale	
  ernstig	
  slechthorendheid	
  bilateraal	
  geïmplanteerd.	
  	
  

Frankrijk	
  

Er	
  bestaat	
  geen	
  regelgeving	
  op	
  schrift.	
  Afspraken	
  zijn	
  mondeling,	
  elke	
  casus	
  wordt	
  apart	
  bekeken	
  en	
  
beoordeeld.	
  

Scandinavië	
  en	
  Zwitserland	
  	
  

Dubbelzijdige	
  implantatie	
  is	
  toegestaan	
  bij	
  alle	
  kinderen	
  en	
  volwassenen.	
  

	
  

Exclusiecriteria	
  en	
  aandachtspunten	
  
	
  

Het	
  is	
  op	
  basis	
  van	
  de	
  beschikbare	
  literatuur	
  niet	
  mogelijk	
  goed	
  omlijnde	
  inclusiecriteria	
  voor	
  
sequentiële	
  BiCI	
  vast	
  te	
  stellen.	
  Daarom	
  zijn	
  op	
  basis	
  van	
  de	
  klinische	
  praktijk	
  exclusiecriteria	
  en	
  
aandachtspunten	
  geformuleerd.	
  Hieronder	
  volgt	
  een	
  opsomming	
  van	
  exclusiecriteria	
  en	
  
aandachtspunten	
  bij	
  besluitvorming:	
  

Medisch	
  
Exclusiecriteria	
  

-­‐ Het	
  ontbreken	
  van	
  het	
  slakkenhuis	
  of	
  de	
  gehoorzenuw.	
  

-­‐ Het	
  slakkenhuis	
  is	
  onvoldoende	
  toegankelijk	
  voor	
  de	
  volledige	
  insertie	
  van	
  een	
  electrode.	
  

-­‐ Een	
  algeheel	
  gezondheidsrisico	
  door	
  de	
  narcose	
  en	
  operatie.	
  

	
  

Aandachtspunten	
  bij	
  inclusie	
  

-­‐ Er	
  bestaat	
  een	
  kans	
  dat	
  bij	
  BiCI	
  beide	
  evenwichtsorganen	
  verminderd	
  zullen	
  functioneren	
  
of	
  volledig	
  uitvallen	
  door	
  de	
  ingreep.	
  De	
  kans	
  hierop	
  is	
  klein.	
  Ouders	
  zullen	
  op	
  dit	
  punt	
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gecounseld	
  moeten	
  worden.	
  Zo	
  nodig	
  kan	
  vestibulair	
  onderzoek	
  plaatsvinden	
  ter	
  
ondersteuning	
  van	
  de	
  counseling.	
  

Audiologisch	
  
Exclusiecriteria	
  

-­‐ Beperkt	
  spraakverstaan	
  met	
  UCI	
  op	
  grond	
  waarvan	
  geen	
  of	
  onvoldoende	
  meerwaarde	
  
van	
  een	
  tweede	
  CI	
  wordt	
  verwacht.	
  	
  	
  

-­‐ Congenitaal	
  dove	
  kinderen	
  zonder	
  CI	
  vanaf	
  de	
  leeftijd	
  van	
  12	
  jaar	
  (UCI	
  wel	
  geïndiceerd).	
  	
  	
  

Aandachtspunten	
  bij	
  inclusie	
  

-­‐ De	
  literatuur	
  laat	
  een	
  trend	
  zien	
  dat	
  een	
  kort	
  interval	
  een	
  positief	
  effect	
  heeft	
  op	
  de	
  
uitkomstmaat	
  spraakverstaan.	
  In	
  de	
  praktijk	
  wordt	
  waargenomen	
  dat	
  naar	
  mate	
  het	
  interval	
  
tussen	
  de	
  cochleaire	
  implantaties	
  groter	
  wordt	
  het	
  gebruik	
  van	
  de	
  tweede	
  CI	
  moeizamer	
  
wordt.	
  De	
  kans	
  op	
  draagproblemen	
  met	
  het	
  tweede	
  implantaat	
  neemt	
  toe	
  bij	
  een	
  groter	
  
interval.	
  Derhalve	
  neemt	
  de	
  kans	
  op	
  nonuse	
  toe.	
  Met	
  name	
  bij	
  congenitale	
  doofheid	
  of	
  zeer	
  
ernstige	
  slechthorendheid	
  moet	
  het	
  interval	
  zwaar	
  worden	
  meegewogen.	
  

-­‐ Functionaliteit	
  van	
  het	
  contralaterale	
  oor	
  is	
  te	
  omschrijven	
  als	
  de	
  bijdrage	
  aan	
  het	
  
spraakverstaan	
  en	
  het	
  waarnemen	
  van	
  akoestische	
  stimuli	
  met	
  temporele	
  informatie,	
  al	
  dan	
  
niet	
  met	
  hoortoestel.	
  Literatuuronderzoek	
  heeft	
  vooralsnog	
  niet	
  aan	
  kunnen	
  tonen	
  wat	
  in	
  
termen	
  van	
  gehoordrempel	
  en	
  spraakverstaan	
  het	
  omslagpunt	
  is	
  tussen	
  bimodaal	
  en	
  BiCI.	
  
Met	
  andere	
  woorden	
  er	
  is,	
  binnen	
  de	
  grenzen	
  van	
  de	
  audiologische	
  indicatiestelling	
  voor	
  
UCI,	
  	
  geen	
  auditieve	
  gehoordrempel	
  of	
  spraakverstaandrempel	
  aan	
  te	
  wijzen	
  als	
  
exclusiecriterium	
  voor	
  BiCI.	
  Derhalve	
  zal	
  het	
  criterium	
  voor	
  de	
  tweede	
  CI	
  vooralsnog	
  
overeenkomstig	
  zijn	
  met	
  het	
  criterium	
  van	
  de	
  eerste	
  CI:	
  drempels	
  bij	
  2	
  en	
  4	
  kHz	
  ≥	
  85	
  dB.	
  
Wanneer	
  de	
  auditieve	
  ontwikkeling	
  van	
  een	
  bimodaal	
  kind	
  aanwijzingen	
  geeft	
  voor	
  een	
  
functionele	
  integratie	
  van	
  informatie	
  via	
  CI	
  en	
  het	
  hoortoestel	
  dan	
  is	
  BiCI	
  niet	
  aangewezen.	
  In	
  
dergelijke	
  gevallen	
  betekent	
  BiCI	
  doorgaans	
  ook	
  het	
  wegvallen	
  van	
  een	
  toegang	
  tot	
  bepaalde	
  
soorten	
  temporele	
  informatie.	
  

	
  

Ontwikkelings-­‐	
  en	
  omgevingsfactoren	
  
Exclusiecriteria	
  

-­‐ Beperkte	
  mogelijkheden	
  met	
  UCI	
  waarbij	
  geen	
  of	
  onvoldoende	
  meerwaarde	
  van	
  een	
  
tweede	
  CI	
  wordt	
  verwacht:	
  	
  

o Bij	
  een	
  ernstige	
  verstandelijke	
  beperking	
  waarbij	
  de	
  resultaten	
  met	
  UCI	
  zich	
  beperken	
  
tot	
  geluidswaarneming	
  zonder	
  of	
  met	
  zeer	
  beperkte	
  spraak-­‐	
  en	
  taalontwikkeling	
  en	
  
ook	
  geen	
  versnelde	
  ontwikkeling	
  mag	
  worden	
  verwacht.	
  

o Bij	
  	
  kinderen	
  die	
  hoofdzakelijk	
  communiceren	
  in	
  de	
  Nederlandse	
  gebarentaal.	
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o Bij	
  informatie/prikkelverwerkingsproblemen	
  bijv.	
  als	
  gevolg	
  van	
  autisme	
  spectrum	
  
stoornis,	
  cerebrale	
  parese,	
  auditieve	
  neuropathie.	
  

	
  

Aandachtspunten	
  bij	
  inclusie	
  

-­‐ Omgevingsfactoren	
  zoals	
  motivatie	
  van	
  het	
  kind	
  (bijv.	
  puberteit)	
  en	
  betrokkenheid	
  en	
  
draagkracht	
  	
  van	
  ouders/begeleiders	
  spelen	
  een	
  rol	
  bij	
  het	
  succes	
  van	
  BiCI.	
  	
  

-­‐ Aanzienlijke	
  acceptatieproblemen	
  van	
  UCI	
  zijn	
  een	
  negatieve	
  factor	
  voor	
  BICI.	
  	
  	
  

	
  

Populatie	
  
Deze	
  richtlijn	
  indicatie	
  BiCI	
  bij	
  kinderen	
  richt	
  zich	
  op	
  dove	
  en	
  ernstig	
  slechthorende	
  kinderen	
  in	
  de	
  
leeftijd	
  van	
  5	
  tot	
  en	
  met	
  18	
  jaar.	
  Het	
  betreft	
  kinderen	
  met	
  congenitale	
  dan	
  wel	
  verworven	
  (inclusief	
  
progressieve)	
  bilaterale	
  gehoorproblematiek	
  die	
  in	
  aanmerking	
  komen	
  voor	
  cochleaire	
  implantatie.	
  
Deze	
  kinderen	
  zijn	
  onder	
  te	
  verdelen	
  in	
  2	
  groepen:	
  de	
  kinderen	
  met	
  verworven	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  
ernstige	
  slechthorendheid	
  en	
  de	
  kinderen	
  met	
  congenitale	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  ernstige	
  
slechthorendheid.	
  Elke	
  groep	
  is	
  verder	
  onder	
  te	
  verdelen	
  in	
  kinderen	
  met	
  UCI	
  en	
  kinderen	
  zonder	
  CI.	
  
Een	
  deel	
  van	
  de	
  kinderen	
  in	
  deze	
  groepen	
  zal	
  nog	
  bruikbaar	
  restgehoor	
  hebben.	
  Een	
  bruikbaar	
  
restgehoor	
  is	
  te	
  omschrijven	
  als	
  een	
  oor	
  met	
  een	
  bijdrage	
  aan	
  het	
  spraakverstaan	
  en	
  het	
  waarnemen	
  
van	
  akoestische	
  stimuli	
  met	
  temporele	
  informatie,	
  al	
  dan	
  niet	
  met	
  hoortoestel.	
  

Groep	
  1	
  Verworven	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  

Groep	
  1a	
  Kinderen	
  met	
  UCI	
  

Voor	
  de	
  groep	
  kinderen	
  met	
  verworven	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  met	
  UCI,	
  is	
  
BiCI	
  met	
  nadruk	
  geïndiceerd.	
  Het	
  effect	
  van	
  de	
  tweede	
  CI	
  in	
  een	
  oor	
  dat	
  reeds	
  gehoord	
  heeft,	
  heeft	
  
een	
  goede	
  verwachting	
  op	
  basis	
  van	
  de	
  reeds	
  gevormde	
  hoorervaring	
  omdat	
  de	
  auditieve	
  banen	
  
reeds	
  gevormd	
  zijn.	
  Bij	
  een	
  groot	
  deel	
  van	
  deze	
  kinderen	
  is	
  een	
  hoortoestel	
  op	
  het	
  contralaterale	
  oor	
  
inmiddels	
  niet	
  meer	
  functioneel.	
  	
  

Het	
  aantal	
  kinderen	
  uit	
  deze	
  groep	
  die	
  in	
  aanmerking	
  zal	
  komen	
  voor	
  BiCI	
  zal	
  steeds	
  kleiner	
  worden	
  
omdat	
  veel	
  van	
  deze	
  kinderen	
  in	
  de	
  toekomst	
  al	
  voor	
  de	
  leeftijd	
  van	
  5	
  jaar	
  simultaan	
  bilateraal	
  
geïmplanteerd	
  zullen	
  worden.	
  

Groep	
  1b	
  Kinderen	
  zonder	
  CI	
  

Voor	
  de	
  groep	
  kinderen	
  met	
  verworven	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  waarvoor	
  
een	
  meerwaarde	
  voor	
  UCI	
  is	
  vastgesteld,	
  is	
  simultaan	
  BiCI	
  geïndiceerd.	
  Veel	
  van	
  deze	
  kinderen	
  waren	
  
in	
  het	
  verleden	
  goed	
  horend	
  of	
  te	
  revalideren	
  met	
  hoortoestellen.	
  Ze	
  zijn	
  progressief	
  slechthorend	
  of	
  
plotsdoof.	
  De	
  communicatieve	
  nood	
  van	
  deze	
  kinderen	
  is	
  in	
  vergelijking	
  met	
  de	
  andere	
  groepen	
  het	
  
grootst.	
  Indien	
  het	
  gehoorverlies	
  asymmetrisch	
  is,	
  bestaat	
  de	
  mogelijkheid	
  dat	
  deze	
  kinderen	
  
sequentieel	
  bilateraal	
  geïmplanteerd	
  zullen	
  worden	
  omdat	
  in	
  eerste	
  instantie	
  het	
  restgehoor	
  van	
  het	
  
beste	
  oor	
  nog	
  te	
  goed	
  is	
  om	
  voor	
  implantatie	
  in	
  aanmerking	
  te	
  komen.	
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Het	
  aantal	
  kinderen	
  uit	
  deze	
  groep	
  die	
  in	
  aanmerking	
  zal	
  komen	
  voor	
  bilaterale	
  implantatie	
  zal	
  in	
  de	
  
toekomst	
  ongeveer	
  stabiel	
  blijven.	
  	
  

Groep	
  2	
  Congenitale	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  

Groep	
  2a	
  Kinderen	
  met	
  UCI	
  

Voor	
  de	
  groep	
  kinderen	
  met	
  een	
  congenitale	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  geldt	
  
dat	
  het	
  merendeel	
  al	
  in	
  een	
  vroeg	
  stadium	
  voorzien	
  is	
  van	
  een	
  UCI.	
  Het	
  dragen	
  van	
  een	
  hoortoestel	
  
aan	
  de	
  contralaterale	
  zijde	
  is	
  vaak	
  niet	
  functioneel.	
  Ook	
  deze	
  kinderen	
  komen	
  in	
  aanmerking	
  voor	
  
BiCI.	
  Het	
  tijdsinterval	
  tussen	
  implantatie	
  van	
  het	
  eerste	
  en	
  tweede	
  implantaat	
  is	
  van	
  invloed	
  op	
  het	
  
resultaat	
  van	
  de	
  tweede	
  implantatie.	
  Er	
  is	
  echter,	
  zoals	
  blijkt	
  uit	
  literatuuronderzoek	
  (zie	
  hoofdstuk	
  
Literatuuronderzoek)	
  geen	
  omslagpunt	
  te	
  definiëren	
  omdat	
  de	
  individuele	
  variatie	
  tussen	
  kinderen	
  
te	
  groot	
  is.	
  	
  

Het	
  aantal	
  kinderen	
  uit	
  deze	
  groep	
  die	
  in	
  aanmerking	
  zal	
  komen	
  voor	
  een	
  BiCI	
  zal	
  steeds	
  kleiner	
  
worden	
  omdat	
  veel	
  van	
  deze	
  kinderen	
  in	
  de	
  toekomst	
  simultaan	
  bilateraal	
  geïmplanteerd	
  zullen	
  
worden,	
  namelijk	
  vóór	
  de	
  leeftijd	
  van	
  5	
  jaar.	
  

Groep	
  2b	
  Kinderen	
  zonder	
  CI	
  	
  

Een	
  kleine	
  groep	
  kinderen	
  met	
  een	
  congenitale	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  
heeft	
  nog	
  geen	
  CI.	
  Dit	
  zijn	
  veelal	
  vluchtelingen	
  waarbij	
  in	
  het	
  land	
  van	
  herkomst	
  geen	
  cochleaire	
  
implantatie	
  verricht	
  is.	
  In	
  deze	
  leeftijdsgroep	
  wordt	
  geen	
  meerwaarde	
  verwacht	
  van	
  bilaterale	
  
implantatie	
  boven	
  UCI.	
  

Het	
  aantal	
  kinderen	
  uit	
  deze	
  groep	
  die	
  in	
  aanmerking	
  zal	
  komen	
  voor	
  implantatie	
  zal	
  in	
  de	
  toekomst	
  
klein	
  en	
  ongeveer	
  stabiel	
  blijven.	
  	
  

	
  

Inventarisatie	
  potentiële	
  kandidaten	
  
Door	
  CI-­‐ON	
  heeft	
  een	
  inventarisatie	
  plaatsgevonden	
  van	
  alle	
  kinderen	
  met	
  UCI	
  die	
  onder	
  begeleiding	
  
zijn	
  van	
  alle	
  CI-­‐teams	
  in	
  Nederland	
  (zie	
  Tabel1).	
  In	
  deze	
  onderverdeling	
  is	
  een	
  onderscheid	
  gemaakt	
  
tussen	
  kinderen	
  met	
  een	
  congenitale	
  en	
  verworven	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  
en	
  progressieve	
  bilaterale	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  verdeeld	
  over	
  drie	
  leeftijdscategorieën.	
  

De	
  kinderen	
  met	
  geen	
  bruikbaar	
  restgehoor,	
  congenitaal	
  dan	
  wel	
  verworven,	
  zijn	
  mogelijk	
  kandidaat	
  
voor	
  een	
  tweede	
  implantaat.	
  	
  Uit	
  de	
  eerste	
  twee	
  groepen	
  zal	
  een	
  aanzienlijk	
  deel	
  van	
  de	
  kinderen	
  
geïncludeerd	
  kunnen	
  worden	
  voor	
  BiCI.	
  In	
  de	
  toekomst	
  zal	
  het	
  aantal	
  kinderen	
  dat	
  in	
  aanmerking	
  
komt	
  voor	
  sequentiële	
  BiCI	
  sterk	
  afnemen.	
  	
  	
  

De	
  derde	
  groep	
  zijn	
  de	
  kinderen	
  met	
  een	
  progressief	
  gehoorverlies.	
  Deze	
  groep	
  is	
  gedefinieerd	
  als	
  
kinderen	
  die	
  op	
  latere	
  leeftijd	
  in	
  aanmerking	
  komen	
  voor	
  cochleaire	
  implantatie.	
  De	
  verwachting	
  is	
  
dat	
  uit	
  de	
  groep	
  met	
  progressief	
  gehoorverlies	
  sommige	
  kinderen	
  in	
  aanmerking	
  zullen	
  komen	
  voor	
  
een	
  bimodale	
  aanpassing.	
  Het	
  is	
  niet	
  uitgesloten	
  dat	
  ze	
  in	
  de	
  toekomst	
  alsnog	
  voldoen	
  aan	
  de	
  criteria	
  
voor	
  sequentiële	
  BiCI.	
  De	
  groep	
  kinderen	
  met	
  progressieve	
  gehoorverliezen	
  zal	
  waarschijnlijk	
  kleiner	
  
worden	
  maar	
  in	
  de	
  toekomst	
  constant	
  blijven.	
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Kinderen	
  met	
  UCI	
   Totaal	
   5-­‐9	
  jaar	
   10-­‐14	
  jaar	
   15-­‐18	
  jaar	
  

Geen	
  bruikbaar	
  restgehoor	
  congenitaal	
   422	
   158	
   180	
   84	
  

Geen	
  bruikbaar	
  restgehoor	
  verworven	
   91	
   17	
   46	
   28	
  

Progressief	
  slechthorend	
   75	
   24	
   27	
   24	
  

Tabel1.	
  Inventarisatie	
  kinderen	
  in	
  begeleiding	
  in	
  Nederland	
  met	
  UCI.	
  

Standpunt	
  CI-­‐ON	
  
Kinderen	
  met	
  een	
  verworven	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  en	
  kinderen	
  met	
  een	
  
progressief	
  gehoorverlies	
  waarbij	
  meerwaarde	
  wordt	
  verwacht	
  van	
  BiCI	
  ten	
  opzichte	
  van	
  een	
  
bimodale	
  aanpassing,	
  moeten	
  worden	
  geïndiceerd	
  voor	
  BiCI.	
  Vanwege	
  de	
  reeds	
  opgetreden	
  
auditieve	
  ontwikkeling	
  is	
  de	
  tijd	
  tussen	
  eerste	
  en	
  tweede	
  implantatie	
  hierbij	
  minder	
  belangrijk	
  dan	
  in	
  
het	
  geval	
  er	
  totaal	
  geen	
  stimulatie	
  heeft	
  plaatsgevonden.	
  

Kinderen	
  met	
  een	
  congenitale	
  bilaterale	
  doofheid	
  of	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  waarbij	
  meerwaarde	
  
wordt	
  verwacht	
  van	
  BiCI	
  ten	
  opzichte	
  van	
  bimodale	
  aanpassing,	
  moeten	
  worden	
  geïndiceerd	
  voor	
  
BiCI.	
  	
  

Procedure	
  indicatiestelling	
  
Het	
  CI-­‐ON	
  is	
  van	
  mening	
  dat	
  ieder	
  CI-­‐team	
  op	
  basis	
  van	
  de	
  bovenstaande	
  exclusiecriteria	
  en	
  
aandachtspunten	
  een	
  goed	
  overwogen	
  advies	
  kan	
  uitbrengen	
  aan	
  de	
  ouders	
  van	
  eventuele	
  
kandidaten	
  voor	
  een	
  tweede	
  CI.	
  Ter	
  versterking	
  van	
  de	
  besluitvorming	
  wordt	
  een	
  procedure	
  
opgesteld	
  waarmee	
  deze	
  besluitvorming	
  van	
  de	
  diverse	
  CI-­‐teams	
  worden	
  getoetst.	
  

Indien	
  kinderen	
  onder	
  één	
  of	
  meerdere	
  van	
  de	
  bovenstaande	
  criteria	
  vallen,	
  zal	
  een	
  toetsing	
  van	
  het	
  
dossier	
  door	
  een	
  tweede	
  CI	
  team	
  gevraagd	
  worden.	
  Het	
  dossier	
  wordt	
  in	
  het	
  tweede	
  CI	
  team	
  
besproken	
  door	
  KNO-­‐arts,	
  audioloog,	
  logopedist	
  en	
  psycholoog.	
  Ook	
  casus	
  waar	
  ouders	
  en	
  het	
  
behandelend	
  CI-­‐team	
  het	
  niet	
  eens	
  worden	
  over	
  BiCI	
  kunnen	
  voorgelegd	
  worden	
  aan	
  het	
  tweede	
  CI-­‐
team.	
  De	
  toetsende	
  teams	
  zullen	
  volgens	
  vaste	
  volgorde	
  rouleren.	
  

Nationale	
  effect	
  monitoring	
  
Alle	
  CI-­‐teams	
  hebben	
  een	
  database	
  waarin	
  gegevens	
  en	
  uitkomsten	
  van	
  CI-­‐patiënten	
  worden	
  
bijgehouden.	
  Binnen	
  deze	
  database	
  zal	
  een	
  minimum	
  dataset	
  worden	
  bijgehouden	
  specifiek	
  voor	
  
inclusie	
  en	
  uitkomsten	
  van	
  BiCI.	
  Deze	
  dataset	
  kan	
  bij	
  evaluatiemomenten	
  worden	
  samengevoegd.	
  	
  

	
  

Samenstelling	
  CI-­‐ON	
  commissie	
  indicatie	
  bilaterale	
  implantatie	
  
Ieder	
  CI-­‐team	
  is	
  vertegenwoordigd	
  in	
  deze	
  commissie.	
  De	
  commissie	
  bestaat	
  uit	
  de	
  volgende	
  leden:	
  	
  

Dr.	
  Ir.	
  P.	
  Brienesse,	
  Klinisch	
  Fysicus	
  Audioloog,	
  AMC	
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Drs.	
  P.P.B.	
  Boermans,	
  Klinisch	
  Fysicus	
  Audioloog,	
  LUMC	
  

Dr.	
  F.W.	
  Coster,	
  Orthopedagoog,	
  UMCG	
  

Dr.	
  E.L.J.	
  George,	
  Klinisch	
  Fysicus	
  Audioloog,	
  MUMC	
  

Dr.	
  Ir.	
  A.	
  Goedegebure,	
  Klinisch	
  Fysicus	
  Audioloog,	
  EUR	
  

Prof.Dr.	
  W.	
  Grolman,	
  KNO-­‐arts,	
  UMCU	
  

Ir.	
  M.W.	
  Kaandorp,	
  Klinisch	
  Fysicus	
  Audioloog,	
  	
  VUMC	
  

Dr.	
  M.	
  Langereis,	
  Spraak-­‐taalpatholoog,	
  UMCN	
  

Drs.	
  M.J.W.	
  Lammers,	
  onderzoeker,	
  UMCU	
  

Ir.	
  A.	
  Maat,	
  Klinisch	
  Fysicus	
  Audioloog,	
  voorzitter,	
  UMCG	
  

Dr.	
  J.	
  Meloen,	
  Klinisch	
  Fysicus	
  Audioloog,	
  UMCU	
  

Dr.	
  E.	
  Mylanus,	
  KNO-­‐arts,	
  UMCN	
  

	
  

Literatuuronderzoek	
  
Het	
  CI-­‐ON	
  heeft	
  door	
  middel	
  van	
  twee	
  literatuuronderzoeken	
  gezocht	
  naar	
  het	
  beschikbare	
  bewijs	
  
omtrent	
  het	
  effect	
  van	
  het	
  interval	
  tussen	
  de	
  1e	
  en	
  de	
  2e	
  implantatie	
  bij	
  kinderen	
  en	
  de	
  effectiviteit	
  
van	
  bilaterale	
  implantatie	
  ten	
  opzichte	
  van	
  een	
  bimodale	
  fitting	
  bij	
  kinderen	
  en	
  volwassenen	
  met	
  
bruikbaar	
  restgehoor.	
  	
  

De	
  hieronder	
  opgenomen	
  samenvattingen	
  van	
  beide	
  literatuuronderzoeken	
  zijn	
  gebaseerd	
  op	
  
Lammers	
  et	
  al.	
  (submitted)1	
  en	
  Lammers	
  et	
  al.	
  (in	
  preparation)2.	
  Het	
  betreft	
  niet	
  gepubliceerd	
  
materiaal	
  en	
  dient	
  als	
  vertrouwelijk	
  te	
  worden	
  behandeld.	
  
	
  

Literatuuronderzoek	
  1:	
  Effect	
  van	
  inter-­‐implant	
  interval2	
  	
  

Vraagstelling:	
  bepalen	
  van	
  de	
  effectiviteit	
  van	
  simultane	
  ten	
  opzichte	
  van	
  sequentiële	
  bilaterale	
  
cochleaire	
  implantatie	
  bij	
  kinderen	
  met	
  (zeer)	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  en	
  het	
  bepalen	
  van	
  het	
  
effect	
  van	
  het	
  interval	
  tussen	
  de	
  1e	
  en	
  2e	
  implantatie	
  bij	
  kinderen	
  met	
  (zeer)	
  ernstige	
  
slechthorendheid,	
  die	
  reeds	
  	
  één	
  CI	
  hebben	
  gekregen.	
  	
  

Methode:	
  Op	
  9	
  juli	
  2012	
  hebben	
  wij	
  een	
  systematische	
  literatuursearch	
  verricht	
  in	
  de	
  Pubmed,	
  
Embase	
  en	
  Web	
  of	
  Science	
  databases	
  met	
  de	
  zoektermen	
  ‘Cochlear	
  Implant’	
  en	
  ‘Child’	
  met	
  alle	
  
bijbehorende	
  synoniemen.	
  	
  

Aangezien	
  we	
  zowel	
  een	
  therapeutische	
  vraagstelling	
  (simultane	
  t.o.v.	
  sequentiële	
  bilaterale	
  
implantatie)	
  als	
  een	
  prognostische	
  vraagstelling	
  (effect	
  van	
  inter-­‐implant	
  interval)	
  hebben	
  
onderzocht,	
  hebben	
  we	
  gebruik	
  gemaakt	
  van	
  een	
  therapeutische	
  en	
  een	
  prognostische	
  risk	
  of	
  bias	
  
assessment.	
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Resultaten:	
  Deze	
  literatuursearch	
  leverde	
  4706	
  unieke	
  artikelen	
  op,	
  waarvan	
  91	
  artikelen	
  bilaterale	
  
cochleaire	
  implantatie	
  betroffen.	
  Drie	
  artikelen	
  vergeleken	
  simultane	
  met	
  sequentiële	
  implantatie3-­‐5,	
  
18	
  artikelen	
  hebben	
  het	
  effect	
  van	
  het	
  inter-­‐implant	
  interval	
  onderzocht3,	
  5-­‐21.	
  	
  

Simultane	
  versus	
  sequentiële	
  bilaterale	
  implantatie:	
  Ondanks	
  dat	
  in	
  alle	
  drie	
  studies	
  randomisatie	
  en	
  
blindering	
  ontbrak,	
  laten	
  alle	
  studies	
  zien	
  dat	
  simultane	
  implantatie	
  geassocieerd	
  is	
  met	
  een	
  betere	
  
expressieve	
  taalvaardigheid	
  en	
  een	
  beter	
  spraakverstaan	
  in	
  zowel	
  stilte	
  als	
  ruis3-­‐5.	
  	
  

Effect	
  van	
  inter-­‐implant	
  interval:	
  Negen	
  van	
  de	
  18	
  studies	
  maakten	
  gebruik	
  van	
  een	
  goed	
  
gedefinieerd	
  inception	
  cohort	
  van	
  kinderen	
  met	
  bilaterale	
  doofheid	
  korter	
  dan	
  3	
  jaar3,	
  5,	
  8,	
  11,	
  13-­‐16,	
  20.	
  
Twee	
  van	
  de	
  negen	
  studies	
  hadden	
  een	
  hoge	
  risk	
  of	
  bias	
  en	
  zijn	
  daarom	
  ge-­‐excludeerd11,	
  16.	
  Drie	
  
studies	
  rapporteerden	
  de	
  resultaten	
  van	
  dezelfde	
  studie	
  populaties	
  en	
  zijn	
  daarom	
  samengevoegd13-­‐

15.	
  De	
  zeven	
  geïncludeerde	
  studies	
  bespreken	
  dus	
  resultaten	
  van	
  vijf	
  unieke	
  studie	
  populaties.	
  In	
  drie	
  
studiepopulaties	
  wordt	
  een	
  negatief	
  effect	
  van	
  het	
  inter-­‐implant	
  interval	
  of	
  de	
  leeftijd	
  van	
  de	
  tweede	
  
implantatie	
  aangetoond3,	
  5,	
  20.	
  In	
  twee	
  studiepopulaties	
  wordt	
  geen	
  effect	
  van	
  inter-­‐implant	
  interval	
  
of	
  de	
  leeftijd	
  van	
  de	
  tweede	
  implantatie	
  gezien8,	
  13-­‐15.	
  	
  

Conclusie:	
  Ondanks	
  dat	
  gerandomiseerde	
  onderzoeken	
  ontbreken	
  en	
  deze	
  niet	
  meer	
  verwacht	
  
worden22,	
  laat	
  de	
  ‘best	
  available	
  evidence’	
  zien	
  dat	
  er	
  consistent	
  bewijs	
  is	
  dat	
  simultane	
  bilaterale	
  
implantatie	
  te	
  prefereren	
  is	
  over	
  sequentiële	
  bilaterale	
  implantatie	
  bij	
  kinderen	
  met	
  beiderzijdse	
  
(zeer)	
  ernstige	
  slechthorendheid.	
  Deze	
  resultaten	
  worden	
  ondersteund	
  door	
  de	
  bevindingen	
  dat	
  een	
  
langer	
  inter-­‐implant	
  interval	
  mogelijk	
  een	
  negatief	
  effect	
  heeft	
  op	
  het	
  postoperatieve	
  functioneren.	
  	
  

	
  

Literatuuronderzoek	
  2:	
  Bilaterale	
  implantatie	
  t.o.v.	
  bimodale	
  fitting1	
  

Vraagstelling:	
  bepalen	
  van	
  de	
  meerwaarde	
  van	
  bilaterale	
  implantatie	
  ten	
  opzichte	
  van	
  een	
  bimodale	
  
fitting	
  bij	
  kinderen	
  en	
  volwassenen	
  met	
  eenzijdige	
  ernstige	
  slechthorendheid	
  en	
  contralateraal	
  
functioneel	
  restgehoor.	
  

Methode:	
  	
  Op	
  24	
  september	
  2012	
  hebben	
  wij	
  een	
  systematische	
  literatuursearch	
  verricht	
  in	
  de	
  
Pubmed,	
  Embase	
  en	
  Web	
  of	
  Science	
  databases	
  met	
  de	
  zoektermen	
  ‘Cochlear	
  Implant’,	
  ‘Bilateral’	
  en	
  
‘Bimodal’	
  met	
  alle	
  bijbehorende	
  synoniemen.	
  	
  

Resultaten:	
  Deze	
  literatuursearch	
  leverde	
  225	
  unieke	
  artikelen	
  op,	
  waarvan	
  10	
  artikelen	
  een	
  
bilateraal	
  geïmplanteerde	
  vergeleek	
  met	
  een	
  cohort	
  van	
  kinderen	
  met	
  een	
  bimodale	
  fitting	
  (CI	
  +	
  
contralateraal	
  hoortoestel)23-­‐32.	
  In	
  alle	
  10	
  artikelen	
  was	
  er	
  geen	
  sprake	
  van	
  randomisatie23-­‐32.	
  	
  

Drie	
  studies	
  laten	
  een	
  meerwaarde	
  van	
  bilaterale	
  implantatie	
  t.o.v.	
  een	
  bimodale	
  fitting	
  zien24,	
  29,	
  30.	
  
Vier	
  studies	
  laten	
  geen	
  verschil	
  zien	
  tussen	
  beide	
  therapeutische	
  strategieën25,	
  28,	
  31,	
  32.	
  Drie	
  studies	
  
rapporteren	
  conflicterende	
  resultaten	
  in	
  zowel	
  het	
  voordeel	
  van	
  bilaterale	
  implantatie	
  als	
  ook	
  een	
  
bimodale	
  fitting23,	
  26,	
  27.	
  	
  

Conclusie:	
  In	
  de	
  huidige	
  literatuur	
  ontbreken	
  goed	
  uitgevoerde,	
  gerandomiseerde	
  onderzoeken	
  naar	
  
de	
  meerwaarde	
  van	
  bilaterale	
  implantatie	
  ten	
  opzichte	
  van	
  een	
  bimodale	
  fitting.	
  De	
  ‘best	
  available	
  
evidence’	
  laat	
  zien	
  dat	
  er	
  momenteel	
  geen	
  consistent	
  bewijs	
  is	
  om	
  bilaterale	
  implantatie	
  te	
  
prefereren	
  over	
  een	
  bimodale	
  fitting.	
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