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SUMARUL RECOMANDARILOR

Implantul cohlear este un dispozitiv electronic implantabil, complex, care ajuta la furniza-
rea senzatiei de sunet persoanelor cu pierdere severa ori profunda de auz, stimuland electric nervul
auditiv. Implantul constd dintr-o portiune externd care se afla in spatele urechii Si una interna -
implantul, care este pozitionatd chirurgical in urechea internd, electrodul este inserat in cohlee.
Portiunea externa — procesorul este conectat cu partea internd printr-un magnet inserat sub piele in
apropierea pavilionului urechii pacientului. Procesorul capteaza sunetele cu ajutorul unui microfon
si le transmite cdtre implant, care stimuleaza electric direct nervul auditiv, producand senzatia de
auz.

PREFATA
Protocolul clinic institutional este elaborat in conformitate cu Protocolul Cinic National, care
la recomandarea MS RM servesSte drept baza pentru elaborarea protocoalelor institutionale

A. PARTEA INTRODUCTIVA

A.1. Diagnosticul: Surditate neurosenzoriala bilaterala
Surditatea este handicapul sensoroneural cel mai frecvent raspandit. Surditatea la copii depaseste

cadrul otologiei, deoarece auditia st la baza dezvoltarii vorbirii i a capacitatilor cognitive ale co-
pilului, contribuind la formarea acestuia ca personalitate. Prin incidenta sa si consecintele grave
care deseori duc la invalidare, surditatea ramane plasata in atentia savantilor si a specialiStilor de
diverse domenii.

A.2. Codul bolii (CIM 10): H90.3
H90.3 Surditate neurosenzoriala bilaterala

H90.6 Alte surditati

A.3. Utilizatorii:

prestatorii serviciilor de asistentd medicala primara (medici de familie si asistente ale medi-
cilor de familie);

prestatorii serviciilor de asistentd medicala specializatd de ambulator (medici otorinolarin-
gologi, medici audiologi, acusticieni, audioproteziSti);

sectiile de otorinolaringologie republicane, Centrul Republican de audiologie, protezare au-
ditiva si reabilitare medico-pedagogica (medici otorinolaringologi, medici audiologi, logo-
pezi, psihologi);

Nota: Protocolul la necesitate poate fi utilizat Si de alti specialisti.

A.4. Scopurile protocolului:

¢ Depistarea precoce a surditatii neurosenzoriala

e Stabilirea directiilor de reducere a impactului negativ al surditatii asupra dezvoltarii vorbirii,
capacitatilor cognitive Si calitatii vietii la pacientii cu surditate.

Initierea cat mai precoce a reabilitarii protetice prin implant cohlear la pacienti cu surditate.
Reducerea numarului de persoane cu dizabilitate cauzata de surditate neurosenzoriala.
Imbunatatirea calitatii vietii pacientilor cu surditate neurosenzoriala bilaterala.
Contribuirea la incluziunea in societate a persoanelor cu surditate

A.5. Data elaboririi protocolului si revizuirii:
Elaborat — 2023



Revizuire — 2028

A.7. Definitiile folosite in document

Implantul cohlear

Procesor de sunet

Surditate neurosenzoriala bilaterala

Interventia chirurgicala pentru implantare cohleara
Reglajul implantului cohlear

Reabilitarea post-implantare

A.8. Informatia epidemiologica

Incidenta handicapului dat, conform datelor literaturii mondiale, ramane a fi destul de frecventa

si diferd de la o sursa la alta. Astfel, conform datelor statistice furnizate de National Institute of
Deafness and other Communications Disorders (NIDCD) surditatea se IntdlneSte in 1-3 cazuri la
1000 nou-nascuti sdnatosi si in 2-4 cazuri la 100 nou-ndscuti internati in sectiile de Terapie Inten-
siva Neonatald. Prevalenta surditatii neonatale creste de 10-50 de ori la nou-nascutii cu factori de
risc. Din 10 nou-nascuti cu surditate congenitala 9 provin din familii cu parinti ne auzitori. Nume-
roase surse de literaturad releva ca un copil la 1000 se naste cu surditate si unul la 1000 achizitio-
neaza surditatea in perioada copildriei. Incidenta surditatii este de 60 ori mai mare decat incidenta
afectiunilor metabolice congenitale pentru care existda in prezent un program de screening univer-
sal, ca exemplu fenilcetonuria /incidenta céreia este de 1/20000 nou-ndscuti vii. Conform datelor
literaturii de specialitate, 7-8% din populatia adulta sufera de surditate.

In Republica Moldova surditatea in structura invalidititii la copii ocup locul trei (Ilciuc 1., 1996),
numarul copiilor surzi depaseste cifra de 2000).



B. PARTEA GENERALA

B.1. NIVEL DE ASISTENTA MEDICALA PRIMARA

Descriere
(mdsuri)

Motivele
(repere)

Pasii
(modalitati si conditii de realizare)

1. Profilaxia primara
C2.1

¢ Educarea populatiei privind surditatea
neurosenzoriala

« Cresterea cerintelor fata de calitatea vietii.

« Riscul surditétii sporeste la copii din familiile
cu un stil de viata nesanatos

Standard/obligator:
» Planificarea sarcinii Si examinarea completa a viitoarelor gravide

» Promovarea modului sanatos de viata (excluderea fumatului, droguri-
lor, noxelor profesionale, traumatismul acustic) etc.,

» Promovarea modului sanitos de viatd la copii (alimentatia naturala,
vaccinarea conform calendarului de vaccinare, sanarea focarelor de in-
fectie)

» Vaccinarea viitoarelor mame contra rubeolei (inainte de sarcind)

» Evitarea utilizarii preparatelor ototoxice la gravide, copii Si personae
cu risc la surditate

2. Screening-ul
C.2.2

* Depistarea precoce a surditatii la nou-nascuti
(implementarea screeningului universal la toti
nou-nascutii)

« Depistarea precoce a surditatii la copii din gru-
pa de risc (Caseta 5)

Standard/obligator:
* Organizarea permanentd a examenelor profilactice (gradinite, Scoli)

* Screening-ul audiometric se va efectua (Caseta3):
la toti nou-nascuti in primele zile dupd nastere
la toate persoanele din grupul de risc — o datd la 2 ani (Caseta 1)

3. Diagnosticul

Suspectie de surditate

neurosenzoriala
C.23

e Determinarea suspectiei de surditatea neurosen-
zoriala la copii cu anamneza familiala de surdi-
tate

e Determinarea suspectiei de surditate neurosen-
zoriala la copii din grupul de risc (Caseta 1)

e Determinarea suspectiei de surditate la copii pe
parcursul vietii

Standard/obligator:
» Acuzele

e Anamneza
» Examenul audiologic initial:

- reactia la sunete

- evaluarea dezvoltarii functiei auditive la copii

- evaluarea dezvoltarii vorbirii la copii

- examenul ortoscopic

-indeplinirea formularului- ”cum aude copilul in primul an de viata

(Caseta 5)
La copii mai mari de 5 ani aprecierea distantelor pentru vocea in So-
apta Si vocea vorbitd pentru fiecare ureche in parte

2

4. Supravegherea
pacientului

® Permite monitorizarea evolutiei maladiei, su-
pravegherea eficacitatii reabilitarii protetice.

Standard/obligator:
* Dispensarizarea se va face in comun cu medicul ORL-audiolog




Supravegherea se va efectua de catre medicul
de familie in colaborare cu medicul orl si me-
dicul orl-audiolog

 Evidenta si monitorizarea copiilor cu surditate - examinarea copiilor o
data la 6 luni, estimarea indicatiilor pentru consultul la ORL, audio-
log, neurolog, oftalmolog, cardiolog, nefrolog, genetician

« Estimarea necesitatii pentru pregatirea copilului pentru expertiza di-
zabilitatii si stabilirea gradului de invaliditate




C. 1. ALGORITMI DE CONDUITA

Tabelul 1. Algoritmul general de conduiti a pacientului cu surditate candidat la

implantare cohleard

* Screeningul audiologic

. * Controlul profilactic
Depistare

» Examenul audiologic complex
* Protezarea auditiva

Diagnostic

* Evaluarea pacientului (medical, psihologic, pedagogic) canditat la im-
plantare cohleara

(DEREIEE « [mplantarea cohleard
cohleara

P * Activarea procesorului la 3-5 saptamini dupa implantare cohleara
ctivarea [ . . . .
———— Implicarea echipei pedagogice(psiholog, logoped)

lui

* O data pe luna primele 6 luni dupa implantare
* O data la 6 luni dupa un an de la implantare
ekt o O datd pe an dupa 2 ani de la implantare

e Primul an dupad implantare - 10 Sedinte de reabilitare Si 8 Sedinte de ev)
luare

* La 2 ani dupa implantare - 6 Sedinte de reabilitare Si 4 Sedinte de evaluare

* Mai mult de 2 ani dupa implantare - 6 Sedinte de reabilitare Si 2 Sedinte de

psiho-pe- evaluare

dagogica

srecoce LN Notd. Pe tot parcursul copilul cu implant cohlear necesiti o educatie psiho-pedagogica

specializatid continud in teritoriu (Conform Programului Ministerului Educatiei) /




C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR $SI PROCEDURILOR

Tabelul 1. Clasificarea surditatii dupa pragul auditiv

Clasificarea surditatii:

¢ Auditie normala — pana la 20dB
¢ Surditate uSoara - pierderea auzului intre 21-40 dB
¢ Surditate moderatd — Grl pierderea auzului intre 41-55 dB

Gr II pierderea auzului intre grll 56-70dB
¢ Surditate severd — Gr.I pierderea auzului intre 71-80 dB

Gr.II pierderea auzului intre 81-90 dB

¢ Surditate profundd — Gr I pierderea auzului intre 91-119 dB

Gr 11 pierderea auzului intre 101-110 dB

Gr III pierderea auzului intre 111-119 dB
e (Cofoza — pierderea totala a auzului

C.2.1 Factorii de risc a surditatii la copii

Caseta 1 Factorii de risc a surditatii la copii

¢ Antecedentele familiale de surditate

¢ Bolile infectioase si virotice suportate de catre mama in timpul sarcinii (rubeola, varicela,
gripa, herpesul, citomegalovirusul, sifilisul, toxoplazmoza etc.
Administrarea la mama a preparatelor cu efect ototoxic in timpul sarcinii
Anemia gravidelor gr.II si toxicoza

Nasterea patologica

Asfixia neonatala severa

Scorul mic dupa Apgar (<6-4)

Masa corpului la nastere mai mica de 1500 gr.

Nasterea prematura

Icterul hemolitic

Administrarea preparatelor ototoxice la copil

Traumatismul craniocerebral

Meningita, neuroinfectia

Malformatii congenitale cap-gat

C.2.2. Screening-ul surditatii la copii

Caseta 2. Screening-ul surditatii

Screening-ul surditatii se va efectua:
" latoti nou-niscutii in primele zile dupi nastere
la copii de varsta preScolara Si Scolara in clasele primare
la toti copii din grupa de risc- fiecare 2 ani (C2.1)
la adultii care lucreaza in noxe profesionale (zgomot, vibratie, toxine)

C.2.3. Examenul primar a pacientului cu surditate

Caseta 3. Examenul primar

Anamneza

Otoscopia

Evaluarea reactiei la sunete (in camp liber)
Evaluarea dezvoltarii vorbirii

Caseta 4 Chestionarul ,,Cum aude copilul in primul an de viata”,




Q-3 luni:

copilul face diverse miScari din manute, picioruSe in urma unui sunet puternic;

se trezeSte din somn la zgomot;

zambeste, incearca sa emita sunete, reactionand la glasul mamei;

incearca sa Intoarca capul, privirea spre sursa sonora (jucdrii sunatoare, radiou etc).

4:6 luni:

copilul reactioneaza la diverse sunete Intorcand capul spre sursa sonora;
recunoaste vocea parintilor;

se sperie de sunete puternice necunoscute;

reactioneaza la vocea suparatd a parintilor

7-9 luni:
copilul reactioneaza la chemare;

incearca sa emita diverse sunete, silabe;
intoarce capul spre un sunet slab, ce apare pe neasSteptate;
asculta cu placere muzica, manifestand un interes fatd de sursa sonora

10-12 luni:
copilul indeplineste Tnsarcinari simple;

i-si Stie numele, reactioneaza la chemare;
imita vorbirea parintilor, pronunta cuvinte simple;
reactioneaza la sunete ce vin din odaia vecind, cdutand sursa sonora

C.2.4. Conduita pacientului cu surditate
C.2.4.1. Principii generale in conduita pacientului cu surditate

Caseta 5. Principii generale in conduita pacientului cu surditate

® Acuzele pacientului

* Anamneza

¢ Factorii de risc

¢ Examenul clinic

¢ Examenul audiologic complex

¢ Investigatii instrumentale Si paraclinice

¢ Elaborarea tacticii de tratament ori reabilitare protetica (proteza auditiva ori implant coh-
lear)

¢ Evidenta Si monitorizarea pacientului

e Prognosticul

C.2.4.2. Acuze

Caseta 6. Acuzele pacientului cu surditate

¢ Scdderea de auz

¢ Nedezvoltarea vorbiri si a limbajului la copil

¢ Defecte in vorbire

¢ Lipsa/ori scaderea inteligibilitatii vorbirii la copil si matur
¢ Tulburari de comportament pentru copii

¢ Dificultati in comunicare

® [zolare sociala

¢ (Oboseala la maturi

¢ Scaderea productivitatii de lucru la maturi

e Acufene, tinitus




e Scaderea reusitei la scoald pentru copii

C.2.4.3. Anamneza

Caseta 7. Anamneza pacientului cu surditate

Anamneza
medicala

Prezenta altor patologii sistemice (patologii cardiace, pulmonare, endo-
crine, cerebrale sau renale)

Boli cronice somatice ori alte patologiile suportate de catre mama co-
pilului in timpul sarcinii

Infectiile suportate de catre mama copilului in timpul sarcinii (infectia
cu citomegalovirus, meningita, toxoplazmoza, rubeola, oreion, herpes,
sifilis)

Administrare de preparate ototoxice in timpul sarcinii

Traumatismele cranio-cerebrale si / ori in regiune urechii la pacientul cu
surditate

Administrarea indelungatd de preparate ototoxice la pacient

Noxe profesionale (gélagie, zgomot, vibratie, intoxicatii)

Comportament adectiv (intrebuintarea alcoolului, tutunului sau drogu-
rilor)

Anamneza
eredocolaterala

Prezenta surditatii la membrii familiei

C.2.4.4. Examenul audiologic

Caseta 8. Examinarea audiologica a pacientului cu surditate

Otoscopia

Examenul ortoscopic pune in evidenta canalul auditiv extern, membra-
na timpanica cu punctele de reper

Acumetria fonica

Acuitatea auditiva se efectueaza cu vocea vorbita Si vocea Soptitd. Se
apreciaza distanta la care cuvintele rostite pot fi desluSite de pacient

Acumetria instru-
mentala cu diapa-
zoane (kamerton)

Se efectueaza proba Rinne, proba Weber

Timpanometria Se efectueaza cu ajutorul impedantmetrului. Se apreciaza integritatea Si
mobilitatea timpanului, permeabilitatea timpanului si a tubei auditive
Inregistrarea Se efectueaza cu ajutorul impandansmetrului

reflexului stapedian

OAE

Se apreciaza prezenta otoemisiunilor acustice. OAE sunt produsul so-
nor al celulelor ciliare externe al organului Corti si pot fi Inregistrate cu
un microfon foarte sensibil

Pot fi spontane ori ca raspuns la stimulare acustica

Nu se determina in caz cand scaderea de auz e mai mare de 30 dB

Potentialele evocate
auditiv

Prezinta o serie de potentiale electrice, care pot fi inregistrate in primele
10-20 msec. dupa un stimul sonor.

Undele ABR se modifica in caz de surditate

Nu determina “auzul” complet deoarece nu poate reflecta perceptia

conStienta a sunetului, dar existd o corelatie buna intre pragul auditiv
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determinat prin metoda ABR si pragul subiectiv al auzului.

ASSR ASSR-potentiale evocate auditiv precoce cu modulatie in frecventa

Determina cu mare precizie pragul auditiv la pacienti cu surditate se-
vera-profundd

C.2.4.5. Indicatii pentru implant cohlear

Caseta 9. Indicatii pentru implant cohlear

1.

Surditate neurosenzoriala bilaterala forma profunda, ori severa cu nivelul acuitatii auditive
mai mare de 80dB la frecventele 500-4000Hz, ori cofoza

Surditate neurosenzoriala bilaterala severa cu nivelul mai mic de 80 dB, dar fara eficienta
dupa protezare auditiva timp de 12 luni, cu nivelul de inteligibilitate cu proteze auditive in-
ferior la 30%

Surditate bilaterala neurosenzoriala severd/profunda postmeningitica - prioritate ;

Surditate bilaterala neurosenzoriala progresiva cu pierderea beneficiului prin metode de
protezare clasice (aparate auditive)

Surditate bilaterald mixta cu nivelul mai mare de 80 dB dar fara eficienta dupa protezare
auditiva timp de 12 luni

La adultul cu surditate profunda sau severa perlinguala, care nu a beneficiat de reabilitare
auditiv verbal Si nu este ancorat in comunicarea orala, pot face exceptii cazurile cu mul-
tihandicap (de ex. surdo-cecitatea) in care auditia sunetelor prin implant cohlear (fara per-
formanta In comunicarea verbald) poate reprezenta singura posibilitate de ancorare senzori-
ala a bolnavului in mediul de viata

Lipsa contraindicatiilor medicale ori imagistice

Caseta 10. Criterii pentru implantare cohleard

Varsta pacientilor perlinguali cu surditate congenitala nu mai mare de 5 ani

Purtarea protezelor auditive Si adaptarea la proteze auditive cel pufin 3 luni pana la inter-
ventie chirurgicala (cu exceptia surditafii post meningitd)

Asteptarile adecvate din partea pacientului, a familiei fata de implantare cohleara
Motivatia familiei ,suport si implicare familiei buna. Suport psihologic adecvat
Posibilitatea de a urma procesul indelungat de reabilitare postimplant

Mediul vorbitor pentru persoana cu implant cohlear

Caseta 11. Contraindicatii pentru implantare cohleard

Patologiile concomitente, care nu permit efectuarea interventiei chirurgicale
Anomaliile cohleei, care nu permit introducerea electrodului

Ruperea nervului auditiv

Tumori

Stare dupa AVC in primele 6 luni

Anomaliile cohleei, care nu permit introducerea electrodului

C.2.5. Tratamentul

C.2.5.1. Algoritmul de explorare a pacientului cu surditate

Caseta 12. Pregatirea preoperatorie a pacientului

11



¢ Evaluarea pacientului catre comisia multidisciplinara

¢ Consultatia neurologului oftalmologului, psihiatrului (la necesitate), cardiologului (la ne-
cesitate)

¢ Bilantul audiologic complex, examenul imagistic RMN (obligator), CT (la necesitate)

e Examinarea clinica a pacientului

Caseta 13. Conduita postoperatorie

e Ingrijirea plagii postoperatorii pana la vindecarea completi a plagii
¢ Planificarea activarii implantului cohlear
¢ Consilierea psihologica Si familiarizarea cu procesorul vocal

e Stabilirea datei de activare a procesorului vocal

C.2.5.2. Tratamentul chirurgical al surditatii prin Implant Cohlear

Caseta 14. Indicatiile tratamentului chirurgical

¢ Surditate neurosenzoriala bilaterala forma profunda, ori severa cu nivelul acuitatii auditi-
ve mai mare de 80dB la frecventele 500-4000Hz, ori cofoza

¢ Surditate neurosenzoriala bilaterala severa cu nivelul mai mic de 80 dB, dar fara eficienta
dupa protezare auditiva timp de 12 luni, cu nivelul de inteligibilitate cu proteze auditive
inferior la 30%

¢ Surditate bilaterala neurosenzoriala severa/profunda postmeningitica - prioritate ;

¢ Surditate bilaterala neurosenzoriala progresiva cu pierderea beneficiului prin metode de
protezare clasice (aparate auditive)

¢ Surditate bilaterala mixta cu nivelul mai mare de 80 dB dar fard eficienta dupa protezare
auditiva timp de 12 luni

¢ La adultul cu surditate profunda sau severa perlinguald, care nu a beneficiat de reabilitare
auditiv verbal Si nu este ancorat in comunicarea orala, pot face exceptii cazurile cu mul-
tihandicap (de ex. surdo-cecitatea) in care auditia sunetelor prin implant cohlear (fara per-
formantd in comunicarea verbald) poate reprezenta singura posibilitate de ancorare senzo-
riald a bolnavului in mediul de viata

¢ Lipsa contraindicatiilor medicale ori imagistice
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Tabelul 2. Investigatiile Si examindrile preoperatorii la pacientul cu surditate

Obligatorii

1. | Hemoleucograma
2. | Examenul biochimic:

¢ Glicemia

e ALAT

e ASAT

* Proteina totala

¢ Bilirubina si fractiile acesteia

e Ureea

¢ (Creatinina

* C(Colesterolul

e Trigliceridele

* Jonograma
3. | Examenul de urind
4. | RMN cerebral cu vizualizarea cohleei Si a conductului auditiv intern
5. | Coagulograma:

e INR

* Protrombina

e Fibrinogenul
6. | MRS
7. | Ag HBs si anti-HCV
8. | Electrocardiograma
9. | RMN cerebral cu vizualizarea cohleei
10. | Consultatia medicului otorinolaringolog
11. | Consultatia medicului internist, neurolog, oftalmolog, nefrolog

Facultative

12. | Examenul biochimic:

¢ Proteina totala

¢ Colesterolul

¢ Trigliceridele

¢ Jonograma

® Proteina C Reactiva
13. | Coagulograma:

¢ Timpul de coagulare

¢ Timpul de tromboplastina partial activata
14. | CT cerebral cu vizualizarea oaselor temporale, casutei timpanice, cohleei
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Tabelul 3. Interventia chirurgicala pentru implantare cohleara

Definitie

Tubul endotraheal este lipit pe linia mediana de catre anesteziolog (se
verifica daca functioneaza bine)

Se verificd de douad ori tubul endotraheal pentru a ne asigura ca rotirea
capului in timpul interventiei chirurgicale nu va duce la extubare
Prelucrarea campului operator cu solutii Antiseptice

Anestezie locala infiltrativd retroauricular cu sol. Lidocain 1% + sol.
Adrenalina 0,18% 1:2000000

Incizie postauriculara in forma de C cu extensie posterosuperioara, se face
pana la nivelul stratului superficial al fasciei temporale profunde. Pentru
implantarea cohleard, o incizie postauriculara este proiectata la aproxima-
tiv 3-5 mm chiar 1n spatele pliului postauricular.

Electrocauterizarea monopolara este contraindicatd daca un implant coh-
lear este deja in aplicare (de exemplu, pentru pacientii cu implant cohlear
bilateral planificat sau cu o interventie chirurgicala de revizuire)

La copiii cu o subdezvoltarea a apexului (varfului) mastoidului, trebuie
avuta grija la efectuarea inciziei pentru a evita deteriorarea portiunii des-
cendente a nervului facial inferior, care poate fi localizat mai lateral decat
la adulti.

Se creeaza un lambou Palva pe baza anterior (aproximativ 4 x 4 cm), com-
pus din fascia temporald, muschi Si periost. Extinderea superioara a lam-
boului Palva trebuie sa fie formata din marginea inferioara a muschiului
temporal Si linia temporala. Acest lucru va preveni sangerarea
semnificativa a musSchilor.

Spina Henle este reperul pentru marginea anterioara a lamboului.

Se proiecteaza lamboul Palva astfel incat sa fie indepartat de incizia pielii
Si sa permita o acoperire completd a receptorului/procesorului Si a elec-
trozilor.

Se efectueazd o mastoidectomie corticala limitata, cu identificarea tegme-
nului, sinusului sigmoid, antrumului, incusului Si canalului semicircular
lateral.

Pastrati un raft de os cortical posterior Si superior. Acest lucru ajutd la
mentinerea plasarii electrozilor in cavitatea mastoida.

Se deschide recesul facial (timpanotomie posterioara) pentru a oferi o
expunere adecvata la fereastra rotunda.

Se evita leziunea nervului corda timpani

Se expune 1intreaga niSa a ferestrei rotunde cu determinarea membranei
ferestrei rotunde

Cu freza se pregateSte un pat in osul temporal pentru dispozitiv.
Receptorul/stimulatorul trebuie situat la aproximativ 45 de grade de
unghiul sinodural.

Se evita plasarea CI prea inainte, deoarece acest lucru poate determina
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frecarea dispozitivului intern de pielea postauriculara sau de ochelari.

Se decoleaza periostul posterior partea scoamoasa a osului temporal. Ul-
terior este utilizat Sablonul de implant pentru a determina daca acest lucru
a fost facut suficient.

Se frezeaza patul (loja, godeu) conform recomandarilor pentru dispozi-
tivul individual.

Accentul trebuie pus pe un godeu care acomodeaza complet implantul cu
os conservat anterior pentru a preveni migrarea dispozitivului.

La copii, osul cortical poate fi subtire Si necesitd expunerea duramei cu o
insula centrald de os pentru o aSezare adecvata a dispozitivului intern.
Exista diferite mijloace de securizare a CI.

IC poate fi fixat prin suturi sau placare cu Surubare.

Cohleostomia. Se efectueaza in cazul cand nu se gaseSte niSa ferestrei
rotunde

Se recomanda utilizarea unei freze diamantate de inaltd magnificare cu
diametru de 1 mm.

Cohleostomia se efectueaza anterior Si inferior ferestrei rotunde.

Accent pe deschiderea cohleostomiei pe podeaua cotei bazale, in scala
timpanului.

Cohleostomia mare sau plasarea prin fereastra rotunda nu este recoman-
data.

Dimensiunea cocleostomiei, se face conform recomandarilor de catre pro-
ducatorul specific al dispozitivului.

Tehnica de chirurgie fina pentru conservarea auzului

Cea mai mica cocheostomie posibild pentru inserarea dispozitivului (0,5
mm pentru implant cohlear hibrid

Nu se aspira perilimfa.

In cazurile cu osificare intracohleara poate fi necesara o procedura de drill-
out.

Se frezeaza turul bazal pana cand se determina lumenul

In cazul malformatiilor de cohlee poate fi necesard efectuarea de doua
cohleostomii separate in tururile: bazal Si apical

Este necesar de a avea la indemana un electrod separat de tip matrice
Introducerea dispozitivului.

Implantul cohlear se scoate cu atentie din ambalaj evitand lovirea acestuia
de obiecte dure, ascutite.

Securizat dupa preferinta.

Dispozitivul intern se plaseaza in patul creat anterior

Se introduce firul de electrozi n scala timpani a turei bazale a cohleei, cu
scopul unei insertii complete a tuturor electrozilor.

Consultati instructiunile producétorului pentru detalii referitoare la dife-
rite dispozitive.

Chirurgie soft:

inainte de frezarea cohleostomiei, se aSaza o mica grefa de fascie presata

pe implant, pana la marcajul de silastic.
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¢ Excesul de electrod se plaseaza in forma de bucla in cavitatea de evidare.
¢ Dupa implantare hemostaza ar trebui realizatd numai cu cauterizare bipo-

= Se pregateste totul pentru inserarea imediatd la deschiderea cohleei.

= Se avanseaza lent timp de aproximativ 45 de secunde.

o O bucata micd de muschi temporal sau fascia este utilizata pentru a in-
chide etans cohleostomia in jurul dispozitivului. O bucatd suplimentara
de fascie de temporal poate fi plasata intre electrod Si inel Si electrod Si
nervul facial daca oricare dintre ele este expus.

o In cazul prezentei electrodului de impamantare, se plaseaza sub periostul
si muschiul temporal, spre radacina zigomatica,

lard Si nu monopolara, pentru a evita deteriorarea implantului.

o Se cere asistentei de operatie sd inldture monopolarul de pe campul chi-
rurgical.

o Masuratorile intraoperatorii

= Telemetria raspunsului neuronal pentru a evalua functionarea corecta a
dispozitivului poate fi obtinuta in timpul inchiderii.

= Unele etape operatorii pot fi documentate prin Inregistrare video.

o Inchidere

= Lambul Palva se inchide acoperind complet procesorul si electrodul
implantat.

= Rana este apoi suturatd in doua straturi, fara plasarea unui dren

= Se aplica un pansament steril retroauricular pe zona operata.

Complicatii
postoperatorii

Riscuri

. Sngerare

. Infectia plagii, fie imediata, fie intarziata

. Include extrudarea dispozitivului

. Meningita

. Nervul facial

. Paralizie

. Stimulare faciala prin dispozitiv

. Modificari ale gustului (chorda tympani)

. Dereglare de echilibru (urechea internd)

. Pierderea auzului acustic rezidual (aSteptata)

. Tinitus

. Vertij sau vestibulopatie

. Amorteala urechii

. LCR sau scurgere perilimfatica

. Eroare de dispozitiv sau migrare

. Complicatii ale anesteziei generale, inclusiv atac de cord, accident vascu-
lar cerebral Si deces

9. Necesitatea unor interventii chirurgicale suplimentare, inclusiv indepar-
tarea Si/sau reimplantarea dispozitivului.

O AN NWNF~, BMNWNDRF W~ N —

Caseta 15. Criterii de externare

16



¢ Starea generala satisfacatoare a pacientului (lipsa durerilor)

¢ Lipsa semnelor de inflamatie locala
e Absenta edemului retroauricular
¢ C(Cicatrizarea plagii retroauriculare

Tabelul 4. Reglajul implantului cohlear

Vizitele obligatorii pentru Sedintele de reglaj

al implantului cohlear

Activarea procesorului vocal

La 3-6 saptamani dupa interventie chirurgi-
cala

1-6 luni dupa interventie chirurgicala

O data pe luna

7-24 luni dupa interventie chirurgicala

O data la 6 luni

Mai mult de 24 luni dupa interventie chirur-
gicala

O data pe an

Vizitele facultative pentru Sedintele de reglaj

al implantului cohlear

La indicatiile medicului audiolog, specialis-
tilor pedagogi din cadrul Centrului de audi-
ologie

La necesitate

La defectarea procesorului vocal

La necesitate

La schimbarea procesorului vocal

La necesitate

Tabelul 5. Reabilitarea precoce medico-pedagogica a copilului cu implant cohlear pos-

toperator in cadrul Centrului de Audiologie

Perioada Numarul de vizite Specialistii Numdrul total
Sedinte de Sedinte de de vizite
reabilitare evaluare

I an postimplant 10 8 Surdopedagog 18

Logoped
psiholog
IT an postimplant 6 4 Surdopedagog 10
Logoped
psiholog

Mai mult de 2 6 2 Surdopedagog 8

ani postimplant Logoped

psiholog

Tabelul 6. Inlocuirea procesorului de sunet (partea externd) la pacientii cu implant cohlear din
motive de uzura fizica si pentru reducerea impactului negativ asupra auzului pacientului

Criteriile de eligibilitate

pacientului

procesor de sunet (partea externd) care a implinit 7 ani de functio-
nare (de la data activarii), este deteriorat fizic si nu mai asigurd pa-
rametrii optimi de functionare, avand impact negativ asupra auzului
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D. RESURSE UMANE SI MATERIALE NECESARE PENTRU RESPECTAREA
PREVEDERILOR PROTOCOLULUI

D. 1. Institutii de asis-
tentd medicald primara

Personal:

medic de familie

asistenta a medicului de familie
medic de laborator

Aparate, utilaj:
otoscop

D.2. Institutii / sectii
de asistentd medicala
specializati de ambula-
tor

Personal:

medic otorinolaringolog
medic ORL-audiolog
medic laborant

asistente medicale

Aparate, utilaj:

otoscop

audiometru clinic cu boxe

impendansmetru

aparat de inregistrare a OAE

instrumentar microchirurgical

acces la laborator clinic standard pentru determinarea:
hemoleucogramei, sumarului urinei, indicilor biochimici (glicemiet,
creatininei §i ureei serice, enzimelor hepatice), analiza microbiolog-
ica din sacul conjunctival

Medicamente:
sol. Pipolphen
sol. Diazepamum

D.3. Institutii de asis-
tentd medicala spitali-
ceasca: Centrul Repu-
blican de Audiologie,
protezare auditiva Si
reabilitare medico-pe-
dagogica

Personal:

medic audiolog

logoped

surdopedagog

psiholog

asistente medicale

consultatii specializate: internist, neurolog, oculist, nefrolog, oftal-
molog, cardiolog

Aparate, utilaj:

otoscop

audiometru clinic cu boxe

impendansmetru

aparat de inregistrare a diferite tipuri de OAE

aparat pentru inregistrarea potentialelor evocate auditiv
aparat pentru inregistrarea ABR

aparat pentru inregistrarea ASSR

cabina insonora cu audiometru clinic Si boxe
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instrumentar microchirurgical
acces la laborator clinic standard pentru determinarea:
hemoleucogramei, sumarului urinei, indicilor biochimici

Medicamente:
sol. Pipolphen
Supp.Diazepam
Tab. .Melatonina

D.4. Institutii de asis-
tentd medicala spitali-
ceasca: sectii de otori-
nolaringologie repu-
blicane

Personal:

medic otorinolaringolog (cofochirurg specializat in Implant
cohlear)

medic ORL-audiolog (specializat in reglajul implantului cohlear)
asistente medicale

consultatii specializate: internist, neurolog, anesteziolog

Aparate, utilaj:

implant cohlear

procesor de sunet

microscop

dispozitiv pentru monitorizarea starii nervului facial
instrumentar microchirurgical

calculator cu programele pentru reglajul implantului cohlear

Medicamente:

antiglaucomatoase sistemic Si topic

colire si unguente oftalmice antibacteriene

anestezic epibulbar topic

antiinflamatoare nesteroidiene sistemic Si topic
antiinflamatorii steroidiene sistemic Si topic

preparate neuroprotectoare, trofice si antioxidante in colir
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E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PROTOCOLULUI

Obiectivele

Indicatorul

Metoda de calcul a indicatorului

Numarator

Numitor

A facilita procesul de sta-
bilire a diagnosticului
precoce a surditatii neu-
rosenzoriale

1.1. Ponderea persoane-
lor din grupul de risc
pentru dezvoltarea SN
carora li s-a efectuat scre-
ening-ul pe parcursul
unui an (in %)

Numarul persoanelor
din grupul de risc
pentru dezvoltarea
SN carora li s-a efec-
tuat screening-ul pe
parcursul ultimului
an x 100

Numarul total de perso-
ane din grupul de risc
pentru dezvoltarea SN
de pe lista medicului de
familie pe parcursul ul-
timului an

1.2. Ponderea pacientilor
diagnosticati cu SN pe
parcursul unui an (in %)

Numarul pacientilor
diagnosticati cu SN
pe parcursul ultimu-
lui an x 100

Numarul total de perso-
ane din grupul de risc
pentru dezvoltarea SN
de pe lista medicului de
familie pe parcursul ul-
timului an

A imbunatati dezvoltarea
pacientilor cu surditate
neurosenzoriala bilaterala

2.1. Ponderea pacientilor
cu SN severa Si profunda
bilaterala carora li s-a
efectuat implantul cohle-
ar pe parcursul unui an
(in %)

Numarul pacientilor
cu SN severa Si pro-
funda bilaterala caro-
ra li s-a efectuat tra-
tamentul chirurgical
pe parcursul ultimu-
lui an x 100

Numarul total de paci-
enti cu SN severd Si
profunda bilaterala care
se afla la evidenta me-
dicului specialist si me-
dicului de familie pe
parcursul ultimului an

2.1. Ponderea pacientilor
cu SN severa Si profunda
bilaterald care sunt supra-
vegheati conform reco-
mandarilor ,,PCN Im-
plant cohlear” pe parcur-
sul unui an (in %)

Numarul pacientilor
cu SN severa Si pro-
funda bilaterala care
sunt supravegheati
conform recomanda-
rilor ,,PCN Implant
Cohlear” pe parcur-
sul unui an x 100

Numarul total de paci-
enti cu SN care se afla
la evidenta medicului
specialist si medicului
de familie pe parcursul
ultimului an

A reduce numarul de
complicatii postoperatorii
precoce si tardive la pa-
cientii operati pentru Im-
plant Cohlear

3.1. Ponderea pacientilor
operati pentru Implant
Cohlear care au dezvoltat
complicatii postoperatorii
precoce si tardive pe par-
cursul unui an (in %)

Numarul pacientilor
operati pentru Im-
plant Cohlear care au
dezvoltat complicatii
postoperatorii preco-
ce si tardive pe par-
cursul ultimului an x
100

Numarul total de paci-
enti operati pentru Im-
plant Cohlear pe par-
cursul ultimului an

A imbunatati calitatea
vietii pacientilor cu SN
severa Si profunda bilat-
erald

4.1. Ponderea pacientilor
cu SN bilaterala severa Si
profunda cu Implant
Cohlear care au dezvoltat
vorbirea pe parcursul
unui an (in %)

Numarul pacientilor
cu SN bilaterala sev-
erd Si profunda cu
Implant Cohlear care
au dezvoltat vorbirea
pe parcursul ultimu-
lui an x 100

Numarul total de pa-
cienfi cu SN bilaterala
severa Si profunda cu
Implant Cohlear care
au dezvoltat vorbirea
pe parcursul ultimului
an
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Anexa 1

Acord pentru implantare cohleara

Declaratie de consimtaméant

privind acordul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal

NUME PATINLE © o .ettetite et et ettt e e e nae e enaans

Adresa:

Prin aceasta confirm Pentrt: ... .....oiuiitiii it

Data naste-

TILD co ettt e e e

Prin prezenta declar ca sunt de acord ca informatiile Si detaliile care ma au ca subiect, atat pe mine
cit si pe familia mea, sa fie folosite in urmatoarele moduri:

Confirm cd SUNT de acord ca Clinica ,,Emilian Cotaga” sa foloseasca datele noastre personale (nume,
prenume, numar de telefon, adresa de e-mail, adresa de livrare etc.) pentru a obline implantarea copilului
cat mai rapid.

Am fost informat (&) ca datele cu caracter personal precum Si ale copilului/copiilor meu/mei minor/mi-
nori, sotului/sotiei urmeaza sa fie prelucrate Si stocate in cadrul Clinicii ,,Emilian Cotaga”, dar Si de catre
partenerii spitalului care sunt implicati in demersurile pentru obtinerea unui implant cohlear.

De asemenea, sunt de acord sa fiu contactat periodic n scop general Si chestionat cu privire la tot ce tine
de informatii, proiecte, actiuni de caritate, strAngere de fonduri, workshop-uri Si intlniri care au ca tema
,Implantul Cochlear”. Sunt de acord sé fiu contactat de Clinica ,,Emilian Cotaga”, dar Si de partenerii
institutiei sau distribuitorii de implanturi cohleare.

Inteleg ca Tmi pot retrage consimtdmantul pentru oricare sau pentru toate utilizarile de mai sus, in orice
moment. Solicitarea se face in scris catre Clinica ,,Emilian Cotaga”.

Prezentul acord intrd 1n vigoare de la datd semnarii acestuia Si va fi valabil pana la depunerea in scris a
unei solicitdri de retragere a consimtdmantului pentru colectarea, verificarea Si prelucrarea datelor cu
caracter personal in scopul prevazut in acord.

SeMNAtULA ...ooviiiiiiiie s Data ..o
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Anexa 2

Informarea familiei despre implantare cohleara

Eu, subsemnatul/a ...........ccccooeviiniininnnnen. , am fost informat/a despre interventia, deservirea
tehnica a implantului cohlear Si reabilitarea copilului cu implant cohlear
1. Interventia IC

2. Deservirea Si intretinerea IC

3. Reabilitarea copilului cu IC

Acord informat pentru parinti

Interventia implantului cohlear este o procedura chirurgicala care dureaza intre 1-2 ore
Interventia se face cu anestezie generald

Implantul este inserat sub pielea din spatele urechii iar electrodul se introduce in cohlee
(partea internd a urechii)

Audioprocesorul se plaseaza in partea externa a urechii

Procesorul de sunet se activeaza dupa 2-4 saptamani de la interventie

Copilul incepe sa auda sunete din momentul activarii IC

Parintii iS1 asuma cheltuielile pentru baterii, incarcatoare, fire, procesor Si reparatia IC
in cazul defectarii

Parintii sunt obligati sa se prezinte regulat la reglajul IC

Verificarea zilnica a functionalitatii IC

Schimbarea sistematica a bateriilor

Partea externa a IC trebuie scoasd atunci cand merge la baie, la culcare, prin ploaie, la
inot

Momentul conectdrii IC se echivaleaza cu aceea cd copilul atunci s-ar fi ndscut din punct
de vedere auditiv

Implantul cohlear nu garanteaza 100% ca copilul va dezvolta vorbirea oralad

Rezultatele reabilitdrii depind de mai multi factori: varsta implantarii, nivelul dezvoltarii
auzului Si limbajului inainte de implant, patologiile asociate, zona proxima Si actuala de
dezvoltare

Primele silabe, cuvinte simple pot aparea aproximativ dupd un an de purtare a IC

Rolul primordial in reabilitarea copilului cu IC se datoreaza parintilor

Principiul de baza in dezvoltarea limbajului este comunicarea in permanenta cu copilul
culC

Echipa de specialisti din Centrul de audiologie se ocupa de reabilitarea precoce si moni-
torizarea procesului de reabilitare a copiilor cu IC

Reabilitarea permanenta a copilului cu IC se realizeaza conform locului de trai (SAPP,
gradinite, Scoli, centre de dezvoltare)

22



7.
8.
9.

Anexa 3

Comisia mixta pentru evaluarea pacientilor Si determinarea
indicatiilor catre implantul cohlear

. Sef Centru republican de audiologie, protezare auditiva Si reabilitare medico-pedagogica, IMSP

Institutul Mamei Si Copilului, Clinica ,,Emilian Cotaga”

Sef Clinicé Otorinolaringologie, IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei MoSneaga”

Sef Sectie Otorinolaringologie, IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei MoSneaga”

Sef Sectie Otorinolaringologie pediatrica, IMSP Institutul Mamei Si Copilului, Clinica ,,Emilian
Cotaga”

Sef Clinica Otorinolaringologie, IMSP Institutul Mamei Si Copilului, Clinica ,,Emilian Cotaga”

. Medic audiolog, Centrul Republican de audiologie, protezare auditiva Si reabilitare medico-peda-

gogica

Medic otorinolaringolog-cofochirurg

Logoped, Centrul Republican de audiologie, protezare auditiva Si reabilitare medico-pedagogica
Psiholog, Centrul Republican de audiologie, protezare auditiva Si reabilitare medico-pedagogica

10.Surdopedagog Centrul Republican de audiologie, protezare auditiva Si reabilitare medico-pedago-

gica
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