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SUMARUL RECOMANDARILOR

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

PREFATA

Acest protocol a fost elaborat de grupul de lucru al Ministerului Sanatatii al Republicii Mol-
dova (MSRM).

Protocolul clinic national este elaborat in conformitate cu ghidurile internationale actuale
privind surditatea neurosenzoriala, implantul cohlear si va servi drept baza pentru elaborarea pro-
tocoalelor institutionale. La recomandarea MSRM pentru monitorizarea protocoalelor in-
stitutionale pot fi folosite formulare suplimentare, care nu sunt incluse in protocolul clinic
national.

A. PARTEA INTRODUCTIVA

A.l. Diagnosticul: Surditate neurosenzoriala bilaterala
Surditatea este handicapul sensoroneural cel mai frecvent raspandit. Surditatea la copii depaseste
cadrul otologiei, deoarece auditia sta la baza dezvoltarii vorbirii si a capacitatilor cognitive ale
copilului, 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 medicald primara (medici de familie si asistente ale
medicilor de familie);

—  prestatorii serviciilor de asistentd medicald specializatd de ambulator (medici otori-
nolaringologi, medici audiologi, acusticieni, audioprotezisti);

- sectiile de otorinolaringologie republicane, Centrul Republican de audiologie, protezare
auditiva si reabilitare medico-pedagogica (medici otorinolaringologi, medici audiologi,
logopezi, psihologi);

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



A.4. Scopurile protocolului:

e Depistarea precoce a surditatii neurosenzoriala

e Stabilirea directiilor de reducere a impactului negativ al surditatii asupra dezvoltarii vorbi-
rii, capacitatilor cognitive si calitatii vietii la pacientii cu surditate.

e Initierea cat mai precoce a reabilitarii protetice prin implant cohlear la pacienti cu surdi-

tate.

e Reducerea numarului de persoane cu dizabilitate cauzata de surditate neurosenzoriala.
e [mbunatatirea calitatii vietii pacientilor cu surditate neurosenzoriald bilaterala.
e Contribuirea la incluziunea n societate a persoanelor cu surditate

A.5. Data elaborarii protocolului si revizuirii:

Elaborat — 2023
Revizuire — 2028

A.6. Lista si informatiile de contact ale autorilor si ale persoanelor care au participat la

elaborarea protocolului

lon Ababii

Academician al AS RM, dr.hab.st.med., profesor universitar, USMF,,Nicolae
Testemitanu”

Sergiu Vetrician

Presedintele Comisiei de Specialitate a MS 1in Otorinolaringologie,
dr.hab.st.med., conferentiar universitar

Anghelina Chiaburu

Presedintele Comisiei de Specialitate a MS in Audiologie, dr.st.med., confer-
entiar universitar

Diana Chirtoca

Membru al Comisiei de Specialitate a MS in Audiologie, dr.st.med.

Andrei Antohii

Catedra Otorinolaringologie, USMF ,,Nicolae Testemitanu™, dr.st.med., con-
ferentiar universitar

Eusebiu Sencu

Catedra Otorinolaringologie, USMF ,,Nicolae Testemitanu™, dr.st.med., con-
ferentiar universitar

Lucian Danilov

Catedra Otorinolaringologie, USMF ,,Nicolae Testemitanu”, dr.hab.st.med.,
conferentiar universitar

Catedra Otorinolaringologie, USMF,,Nicolae Testemitanu”, dr.st.med., con-

Polina Ababii : L
ferentiar universitar
Vasile Cabac Catedra Ot()_rlno[arlngologle, USMF,,Nicolae Testemitanu”, dr.st.med., con-
ferentiar universitar
Doina Chiaburu- Catedra Otorinolaringologie, USMF,,Nicolae Testemitanu”, dr.st.med.,
Chiosa asistent universitar
Catedra Otorinolaringologie, USMF,,Nicolae Testemitanu”, medic ORL,

Enache Victor

asistent universitar

Alexandru Didencu

IMSP Clinica ,,Emilian Cotaga”, medic ORL

Tamara Contobinina

Comisia de Specialitate a MS n audiologie, medic ORL-audiolog

Recenzenti:
Mihail Maniuc USMF,,Nicolae Testemitanu”, dr.hab.st.med., profesor universitar
Sergiu Parii USMF,,Nicolae Testemitanu”, dr.hab.st.med., conferentiar universitar

Protocolul a fost discutat, aprobat si contrasemnat:

Denumirea structurii/institutiei

Persoana responsabild/functia

Catedra de Otorinolaringologie,

Sergiu Vetrician, dr.hab.st.med., conferentiar universitar, sef




USMEF , Nicolae Testemitanu”

catedra

Comisia stiintifico-metodica de pro-
fil ,,.Chirurgie”

Evghenii Gugu, dr.hab.st.med., profesor universitar, sef
Catedra de chirurgie generald semiologie nr. 3, presedintele
comisiei

Agentia Medicamentului i Dis-
pozitivelor Medicale

Dragos Gutu, director general

Compania Nationala de Asigurari in
Medicina

lon Dodon, director general

Consiliul de experti al Ministerului
Sanatatii

Aurel Grosu, dr.hab.st.med., prof.univ., presedinte

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, rdmane 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 intalneste Tn 1-3 cazuri la
1000 nou-nascuti sandtosi si in 2-4 cazuri la 100 nou-nascuti internati Tn 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 congenitalda 9 provin din familii cu parinti ne auzitori. Nu-
meroase surse de literatura releva ca un copil la 1000 se naste cu surditate si unul la 1000
achizitioneaza surditatea in perioada copilariei. Incidenta surditétii este de 60 ori mai mare decat
incidenta afectiunilor metabolice congenitale pentru care exista in prezent un program de screen-
ing universal, ca exemplu fenilcetonuria /incidenta careia este de 1/20000 nou-nascuti vii. Con-

form datelor literaturii de specialitate, 7-8% din populatia adulta sufera de surditate.

In Republica Moldova surditatea in structura invaliditatii la copii ocupa 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
(modalitdti si conditii de realizare)

1. Profilaxia primara
Cc2.1

« Educarea populatiei privind surditatea
neurosenzoriala

o Cresterea cerintelor fata de calitatea vietii.

« Riscul surditatii sporeste la copii din familiile
cu un stil de viatd nesanatos

Standard/obligator:
e Planificarea sarcinii si examinarea completa a viitoarelor gravide

e Promovarea modului saniatos de viatd (excluderea fumatului,
drogurilor, noxelor profesionale, traumatismul acustic) etc.,

e Promovarea modului sdnatos de viata la copii (alimentatia naturala,
vaccinarea conform calendarului de vaccinare, sanarea focarelor de
infectie)

 Vaccinarea viitoarelor mame contra rubeolei (inainte de sarcind)

e Evitarea utilizdrii preparatelor ototoxice la gravide, copii si personae
cu risc la surditate

2. Screening-ul
C.22

e Depistarea precoce a surditatii la nou-nascuti
(implementarea screeningului universal la toti
Nou-ndscutii)

e 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 (Casetad):
— la toti nou-nascuti in primele zile dupa nastere
- la toate persoanele din grupul de risc — o data la 2 ani (Caseta 1)

3. Diagnosticul

Suspectie de surditate

neurosenzoriala
C.23

e Determinarea suspectiei de surditatea neuro-
senzoriald la copii cu anamneza familiala de
surditate

« Determinarea suspectiei de surditate neurosen-
zoriald la copii din grupul de risc (Caseta 1)

e Determinarea suspectiei de surditate la copii pe
parcursul vietii

Standard/obligator:
o Acuzele
» Anamneza
o 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 soap-
td si vocea vorbitd pentru fiecare ureche in parte

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 e Evidenta si monitorizarea copiilor cu surditate - examinarea copiilor o

de familie in colaborare cu medicul orl si me- data la 6 luni, estimarea indicatiilor pentru consultul la ORL, audi-

dicul orl-audiolog olog, neurolog, oftalmolog, cardiolog, nefrolog, genetician

« Estimarea necesitdtii pentru pregatirea copilului pentru expertiza diz-
abilitatii si stabilirea gradului de invaliditate

B.2 NIVEL DE ASISTENTA MEDICALA SPECIALIZATA DE AMBULATOR (OTORINOLARINGOLOG)

Descriere Motivele Pasii
(mdsuri) (repere) (modalitati si conditii de realizare)
1. Screening * Depistarea precoce si activi a pacientilor cu surdi- | Standard/obligator:
(In cabinetele ambulatorii spe- tate in fazele incipiente ale bolii si a celor din gru- e Organizarea permanentd a examenelor profilactice la copii si adulti
cializate in otorinolaringologie) pul de risc. din grupul de risc fa de surditate
C22 o Acuzele.
e Anamneza.

« Examenul general (pentru a depista patologiile concomitente so-
matice ce pot contribui la aparitia surditatii).
o Completarea chestionarului ”Cum aude copilul in primul an de viata”
pentru copii pana la 1 an (Casetab)
« Examenul otorinolaringologic (Caseta4):
- otoscopig;
— evaluarea reactiei la sunete;
- acumetria fonica si cea instrumentala (copii mai mari de 5 ani);
- determinarea distantelor pentru perceperea vocii soptite si vocii
vorbite (pentru copii mai mari de 3- 5 ani)
e Directionarea pacientilor cu suspiciu la surditate catre medicul audi-
olog din cabinetele de audiologie, Centrul Republican de audiologie.
e Aprecierea indicatiilor pentru examinarea urgenta a pacientilor

2. Diagnosticul

2.1. Examinarea pacientului cu | e Acuzele, anamneza si semnele obiective carac- | Standard/obligator:

diagnosticul de surditate teristice surditatii « otoscopig;
« Spitalizarea pacientului in caz de dificultati in » reactia la sunet;
stabilirea diagnosticului, pentru efectuarea in-  acumetria instrumentala cu diapazoanele;
vestigatiilor suplimentare. e acumetria fonica- determinarea distantelor pentru inteligibilitatea

vocii in soapta si vocii vorbite (la copii mai mari de 5 ani,




copertabili)

Recomandabil:
o Consultatia altor specialisti (in cazurile cand pacientul are

patologii concomitente, ce pot influenta tabloul clinic al surdi-
tatii: neurolog, psihiatru, logoped, oftalmolog, genetic, nefrolog
etc).

o Investigatii clinice si paraclinice.

2.2. Stabilirea diagnosticului

* Determinarea tipului de surditate si a gradului
de surditate

» Clasificarea surditatii
o Tabelul 2.

2.3. Alegerea tacticii de
tratament

« Initierea pregatirii pacientului catre interventia
chirurgicala de implantare cohleara la in-
dicatiile Comisiei responsabile de Implantare
Cohleara (Anexa)

« Indreptarea pacientului in Centrul republican de
Audiologie si reabilitare medico-pedagogica
conform graficului stabilit de catre specialistii
Centrului pentru reabilitare medico-pedagogica
timpurie, monitorizare, reglaj.

e Evaluarea indicatiilor pentru implant cohlear
Nota. Pentru pacientii care necesitd o interventie chirurgicald pro-
gramatd sau de urgenta:
- Examenul audiologic prin metoda acumetriei instrumentale, fonica
- Efectuarea investigatiilor paraclinice preoperatorii Tabelul 2.
- Pregatirea preoperatorie Caseta 11, Caseta 19.
— Evaluarea generala si otorinolaringologica
— Tntocmirea extrasului pentru urmatoarea etapa.
— Tntocmirea extrasului pentru reabilitare psiho-pedagogica precoce
in cadrul Centrului de Audiologie si reabilitare medico-
pedagogica conform graficului stabilit de Centru

3. Recuperarea medicala si
sociala a pacientului

« Supravegherea in dezvoltarea auzului, a limba-
jului, abilitatilor cognitive, estimarea calitatii
vietii dupa implantare cohleara

e Aprecierea functionarii implantului cohlear.

e Monitorizarea in dinamica a pacientului.

« Directionarea pacientilor citre specialistii logoped, psiholog, la nece-
sitate

e Evaluarea pentru determinarea dizabilitétii

4. Supravegherea pacientului

o Supravegherea evolutiei surditatii.

« Supravegherea eficacitatii implantului pe ter-
men lung.

e Supravegherea dezvoltarii auzului, vorbirii si
abilitatilor cognitive la copii cu implant cohle-
ar.

» Responsabilizarea pacientului pentru exploat-

« Conform planului intocmit de medicul specialist audiolog




area corectd a dispozitivului, participarea in re-
abilitarea pedagogica

B.2.1 Nivel de asistenta medicala specializata de ambulator (ORL-audiolog)

Descriere Motivele Pasii
(masuri) (repere) (modalitati si conditii de realizare)
1. Screening « Depistarea precoce si activa a pacientilor cu e Organizarea permanentd a examenelor profilactice .

C22

surditate in fazele incipiente ale bolii si a celor
din grupul de risc.

« Anamneza (determinarea factorilor de risc (Casetal), indeplinirea
chestionarului (Caseta4, anamneza familiala)
« Examinarea statusului ORL
« Examenul audiologic:
- reactia la sunet;
- acumetria instrumentald cu diapazoanele (la pacienti cooperabili)
- determinarea distantelor pentru inteligibilitatea vocii in soapta si
vocii vorbite (la pacienti cooperabili)
— timpanometria,
— Tnregistrarea reflexului stapedian
— inregistrarea otoemisiunilor acustice
- inregistrarea BERA-screening
- inregistrarea potentialelor evocate auditiv
— audiometria tonald liminara
- audiometria vocala
— audiometria in cdmp liber cu proteze auditive
e Directionarea pacientilor cu surditate catre Centrul Republican de au-
diologie.

2. Diagnosticul

2.1. Examinarea pacientului
cu diagnosticul de surditate
C.2.3

e Acuzele, anamneza si semnele obiective carac-
teristice surditatii

« Spitalizarea pacientului in caz de dificultéti in
stabilirea diagnosticului, pentru efectuarea in-
vestigatiilor suplimentare

« Spitalizarea pacientului pentru interventia chi-
rurgicald de implant cohlear (conform

Standard/obligator:
« Otoscopia;
« Reactia la sunet;
» Acumetria instrumentala cu diapazoanele (la pacienti cooperabili)
« Acumetria fonica- determinarea distantelor pentru inteligibilitatea
vocii in soapta si vocii vorbite (la pacienti cooperabili)
e Timpanometria




graficului stabilit de catre cofochirurg)

« Spitalizarea pacientului pentru reabilitare medi-
co-pedagogica post-implantare in Centrul Re-
publican de audiologie si reabilitare medic-
pedagogica (conform graficului stabilit de Cen-
tru)

e Inregistrarea reflexului stapedian

« Inregistrarea otoemisiunilor acustice

e Inregistrarea bera/assr

e Audiometria tonala liminara

e Audiometria vocala (la pacientii cu vorbire dezvoltata)

Recomandabil:
« Consultatia altor specialisti (in cazurile cand pacientul are patologii

concomitente, ce pot influenta tabloul clinic al surditatii: neurolog,
psihiatru, logoped, oftalmolog, genetician, nefrolog etc).
« Investigatii clinice si paraclinice.

2.2. Evaluarea pacientului

« Determinarea gradului de surditate

 Stabilirea diagnosticului in baza examinarilor conform clasificarii
surditatii (Tabelul 1)

2.3. Alegerea tacticii de
tratament

« Initierea reabilitarii protetice

e Evaluarea indicatiilor pentru proteze auditive sau implant cohlear

e Indicarea protezarii auditive la pacienti cu surditate neurosenzoriala
bilaterala mai mare de 35dB pe zona vorbirii (frecventele 500-4000
Hz)

« Indreptarea citre Comisia responsabila de implantare cohleara
(Anexa3) a pacientilor cu surditate neurosenzoriala conform in-
dicatiilor (forma profunda/severa cand pragul surditatii este mai mare
de 80dB, sau purtarea protezelor auditive 12 luni si mai mult nu este
eficienta, surditatea progresiva Tab Nr.3)

3. Reabilitarea protetica

3.1. Proteze auditive

o Pastrarea functiei auditive timp indelungat.
e Dezvoltarea vorbirii si a functiilor cognitive

e Protezarea auditiva se efectueaza in dependenta de gradul surditatii
e Protezarea auditiva se indicd la pacienti cu surditate neurosenzoriala
bilaterald mai mare de 35dB pe zona vorbirii (frecventele 500-4000

Hz)
« Protezarea auditiva este organizata conform Regulamentului pentru
protezare auditiva, aprobat de MS

3.2. Implantare cohleara

 Sporirea recuperarii pierderii de auz la
pacienti cu surditate avansata

e Dezvoltarea auzului, vorbirii, abilitatilor cogni-
tive si sociale la pacienti cu surditate profun-

« Dacd pacientul se incadreaza in indicatiile catre implant cohlear
(tabelul 3) el este indreptat catre Centrul de audiologie pentru a fi
evaluat de Comisia responsabild de protezare auditiva (Anexa 3)
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da/ori severa, ori cofoza
e Incluziune in societate, cresterea calitatii vietii

4. Recuperarea medicala si
sociala a pacientului

¢ Dezvoltarea auzului, vorbirii, abilitatilor so-
ciale si cognitive

e Monitorizarea in dinamica a pacientului:
- 0 datd la 6 luni pentru copii,
- 0 datd in an pentru adulti.

e Examinarea pacientului pentru determinarea gradului de dizabilitate
de comun cu medicul de familie si specialistii abilitati, conform pre-
vederilor Tn vigoare

5. Supravegherea pacientului

 Supravegherea evolutiei surditatii

 Supravegherea eficacitatii reabilitarii protetice
(aparat auditiv, implant cohlear) pe termen
lung.

« Responsabilizarea pacientului pentru ingrijirea
dispozitivelor protetice, participarea in reabili-
tare pedagogica

e Conform planului individual intocmit

B.3 Nivel de asistenti medicald spitaliceasca (ORL- audiolog).

B.3.1 Centrul republican de Audiologie si reabilitare medico-pedagogica

Descriere Motivele Pasii
(mdsuri) (repere) (modalitati si conditii de realizare)
1. Screening « Depistarea precoce si activa a pacientilor cu Standard/Obligator:

surditate in fazele incipiente ale bolii si a celor
din grupul de risc.

« Etapa I, 111 de screening audiologic a nou-
nascutilor conform Standartului de screening
audiologic

 Acuzele.
« Anamneza (determinarea factorilor de risc (Casetal), indeplinirea
chestionarului (Caseta2, Caseta6, anamneza familiala)
« Examenul statusului otorinolaringologic
« Examenul audiologic complex
— otoscopig;
— reactia la sunet;
- determinarea distantelor pentru inteligibilitatea vocii in soapta si
vocii vorbite (la pacienti cooperabili)
— timpanometria
— Tnregistrarea reflexului stapedian
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— inregistrarea otoemisiunilor acustice

— audiometria tonala liminara

- audiometria vocalad

- inregistrarea potentialelor evocate auditiv BERA, ASSR

2. Diagnosticul

2.1. Examinarea pacientului

e Acuzele, anamneza si semnele obiective carac-
teristice surditatii

e Spitalizarea pacientului n caz de dificultati in
stabilirea diagnosticului, pentru efectuarea in-
vestigatiilor suplimentare

« Spitalizarea pacientului pentru interventia chi-
rurgicala de implant cohlear (conform
graficului stabilit de catre cofochirurg)

« Spitalizarea pacientului pentru reabilitare medi-
co-pedagogica post-implantare in Centrul Re-
publican de audiologie si reabilitare medic-
pedagogica (conform graficului stabilit de Cen-
tru)

Standard/Obligator:

« Examinarea statusului ORL

e Evaluarea reactiei la sunete;

» Acumetria fonica cu diapazoanele (la pacienti cooperabili)

 Determinarea distantelor pentru inteligibilitatea vocii in soapta si
vocii vorbite (la pacienti cooperabili)

 Timpanometria

« Inregistrarea reflexului stapedian

« Inregistrarea otoemisiunilor acustice

o Audiometria tonala liminara

e Audiometria vocala

e Audiometrie in camp liber (cu sau fara dispozitive de amplificare)

e Inregistrarea potentialelor evocate auditive ABR, BERA, ASSR s.a

» Examinarea pacientilor de catre specialistii, pedagogii Centrului de
audiologie — logoped, psiholog, surdopedagog

« Consultatia altor specialisti (in cazurile cand pacientul are patologii
concomitente, ce pot influenta tabloul clinic al surditatii: neurolog,
psihiatru, logoped, oftalmolog, genetic, nefrolog etc.).

e Investigatii clinice si paraclinice.

2.2. Evaluarea pacientului

« Determinarea gradului de surditate conform
clasificarii

e Determinarea dezvoltérii vorbirii, abilitatilor
cognitive si psihologice

» Determinarea motivarii si sustinerii de cétre
familie

« Stabilirea diagnosticului conform clasificarii surditatii (tabelull)

e Evaluarea psihologica a pacientului, consilierea familiei (de cétre
psiholog, logoped in cadrul Centrului de audiologie)

« Evaluarea logopedica a pacientului (de catre surdopedagog, logoped
in cadrul Centrului de Audiologie)

2.3. Alegerea tacticii de
tratament

« Initierea reabilitarii protetice
« Stabilirea indicatiilor catre implant cohlear

« Evaluarea indicatiilor pentru proteze auditive sau implant cohlear
(Casetalo, 11, 12)
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« Indicarea protezarii auditive la pacienti cu surditate neurosenzoriala
bilaterald mai mare de 35dB pe zona vorbirii (frecventele 500-4000
Hz)

« Indreptarea citre Comisia mixta (Anexa 3) a pacientilor cu surditate
neurosenzoriala cand pragul surditatii este mai mare de 80dB sau pur-
tarea protezelor auditivel2 luni si mai mult nu este eficienta

2.4 Informarea pacientului,
familiei pacientului

e Pregitirea catre implantare cohleara
« Initierea reabilitarii pedagogice precoce a
pacientilor cu implant cohlear

« Informarea pacientului despre implantul cohlear (ce este, cum se uti-
lizeaza, care sunt asteptarile dupa implantare cohleara de catre medici
audiologi, logopezi, surdopedagog, psiholog din echipa Centrului de
Audiologie)

« Indeplinirea si semnarea de catre pacient, familia pacientului a acor-
dului informat catre implantare cohleara (Anexa 1, Anexa 2)

« Indeplinirea si semnarea de citre pacient, familia pacientului a in-
formatiei despre exploatarea implantului cohlear, responsabilitatile in
utilizarea dispozitivului si reabilitarea post-implant

3. Reabilitarea protetica

3.1. Proteze auditive

o Pastrarea functiei auditive timp indelungat
e Dezvoltarea vorbirii si a functiilor cognitive

e Protezarea auditiva se efectueaza in dependenta de gradul surditatii

e Protezarea auditiva se indica la pacienti cu surditate neurosenzoriald
bilaterald mai mare de 35dB pe zona vorbirii (frecventele 500-4000
Hz)

« Protezarea auditiva este reglamentata de ,,Regulamentul pentru prote-
zare auditiva” al MS

3.2. Implantare cohleara

e Sporirea dezvoltarii vorbirii la pacientii cu
surditate

e Dezvoltarea vorbirii, abilitétilor sociale la
pacientii cu surditate severa si profunda

« Stabilirea indicatiilor catre implantul cohlear

e Formarea Comisiei mixte si evaluarea pacientului pentru implantare
cohleara

« Aprecierea modelului de implant cohlear conform varstei, diagnos-
ticului, particularitatilor anatomice ale pacientului in vederea efi-
cientei maxime a metodei de implantare cohleara

4. Recuperarea sociala a
pacientului

« Dezvoltarea vorbirii, abilitatilor sociale si cog-
nitive

e Monitorizarea in dinamica a pacientului (o data la 12 luni)
« Examinarea pacientului pentru determinarea gradului de dizabilitate
impreund cu medicul de familie

5. Reglajul implantului

« Dezvoltarea acuitatii auditive cu ajutorul im-

« Activarea procesorului vocal la 3-5 saptamini dupa interventie chirur-
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cohlear

plantului cohlear
« Stabilirea nivelului de auditie necesar pentru
dezvoltarea vorbirii

gicala pentru implant cohlear
« Reglajul procesorului vocal in conformitate cu graficul stabilit sau
uneori la necesitate (Tabelul 4)

6. Reabilitarea pedagogica
precoce in cadrul Centrului
Republican de audiologie

e Sporirea dezvoltarii auzului, limbajului si a
comunicarii, a abilitatilor psihocognitive

« Evaluarea eficientei implantarii cohleare

« Suportul metodologic privind organizarea ac-
tivitatilor de reabilitare in teritoriu

e Evaluarea initiald a pacientului in domeniile de dezvoltare logope-
dica, surdopedagogicd, pre/post implantare cohleara si reglajul im-
plantului cohlear (Tabelul 4)

 Monitorizare pedagogica in timpul vizitelor obligatorii in Centrul de
audiologie (Tabelul 5)

 Dezvoltarea reactiei la sunet la pacienti cu implant cohlear (perceptia,
detectia, discriminarea, intelegerea)

 Ocupatii logopedice, surdopedagogice, psihologice cu pacientii inter-
nati in stationar, pentru reabilitare psiho-pedagogica precoce conform
graficului stabilit de catre audiolog, cu pacientii ambulatori conform
graficului stabilit de catre specialistii pedagogi

e Colaborare si consiliere privind organizarea activitatilor de reabilitare
in teritoriu

7. Supravegherea pacientului

 Supravegherea evolutiei surditatii

 Supravegherea eficacitatii reabilitarii protetice
(aparat auditiv, implant cohlear) pe termen
lung

« Responsabilizarea pacientului pentru ingrijirea
dispozitivelor protetice, participarea in reabili-
tare pedagogica

« Inlocuirea procesorului de sunet (partea ex-
ternd) la pacientii cu implant cohlear

» Examinarea complexa a pacientului - o datd pe an

« Evaluarea eficientei reabilitarii protetice corespunzator graficului de
sedinte pentru reglajul implantului cohlear

e Consilierea familiei de catre echipa Centrului de audiologie in peri-
oada pregatirii pentru implant cohlear (obligator), la activarea pro-
cesorului vocal (obligator), in perioada post implantare - o data pe an
(obligator) sau la necesitate

« Inlocuirea procesorului de sunet (partea externi) la pacientii cu im-
plant cohlear se efectueaza din motive de uzura fizica si pentru reduc-
erea impactului negativ asupra auzului pacientului (Tabelul 6)

B.3.2 Nivelul de asistenta medicala spitaliceasca (sectia otorinolaringologie)

Descriere
(mdsuri)

Motivele
(repere)

Pasii
(modalitati si conditii de realizare)

1. Spitalizarea

« Evaluarea pacientului cu surditate, stabilirea
diagnosticului si stabilirea datei pentru inter-
ventie chirurgicala

 Pacientul este recomandat pentru spitalizare in scopul implantului

cohlear de Comisia mixta (Anexa 3) si este pregatit pentru interventie
chirurgicala la nivelul de asistenta medicala specializata de ambulator
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(Caseta9) cu examinarile necesare (Tabelul 2)

2. Diagnosticul
(confirmarea diagnosticului de

surditate)

e Pastrarea functiilor auditive existente

Standard/Obligator:
o Audiometria subiectiva (reflectora, tonald liminara, vocald)

» Audiometria obiectiva (otoemisiunile acustice de diferite tipuri, po-
tentialele evocate auditiv, impedansmetria)

o Evaluarea rezultatelor examinarilor imagistice (examenul RMN cere-
bral cu vizualizarea cohleei - obligatoriu, examenul CT al oaselor tem-
porale, la necesitate)

Recomandare:
« Consultatia altor specialisti (pediatru, anesteziolog)

3. Implantarea cohleara

e Implantarea cohleara
o Pastrarea functiilor existente.

« Etapa preoperatorie Caseta 12, Tabelul 2.
e Interventia chirurgicala Tabelul 3
« Etapa postoperatorie Caseta 13

4. Externarea

 Referinte la nivelul primar si secundar pentru
tratament $i monitorizarea pacientului.

« Programarea pentru activarea procesorului
vocal Tn Centrul de Audiologie in perioada 3-
6 saptamani

« Eliberarea extrasului pentru medicul-otorinolaringolog si medicul de
familie, care obligatoriu va contine:
— Diagnosticul complet
- Rezultatele investigatiilor
— Tratamentul efectuat
- Recomandarile explicite pentru pacient
- Recomandarile pentru medicul specialist si medicul de familie
e Recomandarile pentru activarea procesorului vocal
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C. 1. ALGORITMI DE CONDUITA

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

implantare cohleara

« Screeningul audiologic

. « Controlul profilactic
Depistare

Examenul audiologic complex
Protezarea auditiva

Diagnostic

 Evaluarea pacientului (medical, psihologic, pedagogic) canditat la
implantare cohleara

UUEWERSs .« mplantarea cohleara
cohleara

« Activarea procesorului la 3-5 saptamini dupa implantare cohleara

ActiVarea R : o ) :
proce_sorulu Implicarea echipei pedagogice(psiholog, logoped)

+ O data pe luna primele 6 luni dupa implantare
» O data la 6 luni dupa un an de la implantare

[y« O data pe an dupa 2 ani de la implantare
cohlear

"’J;/;/

Primul an dupa implantare - 10 sedinte de reabilitare si 8 sedinte de evaluar
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
evaluare
Nota. Pe tot parcursul copilul cu implant cohlear necesita o educatie psiho-pedagogica

specializata continudg n teritoriu (Conform Programului Ministerului Educatiei)
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C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR

Tabelul 1. Clasificarea surditdtii dupa pragul auditiv

Clasificarea surditatii:

Auditie normala — péna la 20dB
Surditate usoara - pierderea auzului intre 21-40 dB
Surditate moderata — Grl pierderea auzului intre 41-55 dB

Gr 1l pierderea auzului intre grll 56-70dB
Surditate severa — Gr.| pierderea auzului intre 71-80 dB

Gr.11 pierderea auzului intre 81-90 dB

Surditate profunda — Gr | pierderea auzului intre 91-119 dB

Gr |1 pierderea auzului intre 101-110 dB

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

C.2.1 Factorii de risc a surdititii la copii

Caseta 1 Factorii de risc a surditditii la copii

e Antecedentele familiale de surditate

e 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.I1 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

o Malformatii congenitale cap-gat

C.2.2. Screening-ul surditatii la copii

Caseta 2. Screening-ul surditatii

Screening-ul surditatii se va efectua:
— la toti nou-nascutii in primele zile dupa 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
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Caseta 4 Chestionarul ,,Cum aude copilul in primul an de viati”,

0-3 luni:
— copilul face diverse miscari din manute, picioruse in urma unui sunet puternic;
— se trezeste din somn la zgomot;
— zambeste, incearca sd emita sunete, reactionand la glasul mamei;
— 1incearca sa intoarca capul, privirea spre sursa sonora (jucarii sunatoare, radiou etc).
4-6 luni:
— copilul reactioneaza la diverse sunete intorcand capul spre sursa sonora;
— recunoaste Vocea parintilor;
— sesperie de sunete puternice necunoscute;
— reactioneazd la vocea supdratd a parintilor
7-9 luni:
— copilul reactioneaza la chemare;
— 1Incearca sa emita diverse sunete, silabe;
— Intoarce capul spre un sunet slab, ce apare pe neasteptate;
— asculta cu placere muzica, manifestand un interes fata de sursa sonora
10-12 luni:
— copilul indeplineste insarcindri simple;
— T-si stie numele, reactioneaza la chemare;
— 1imita vorbirea parintilor, pronunta cuvinte simple;
— reactioneaza la sunete ce vin din odaia vecind, cautand sursa sonora

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

Caseta 5. Principii generale Tn conduita pacientului cu surditate

e Acuzele pacientului

e Anamneza

e Factorii de risc

e Examenul clinic

e Examenul audiologic complex

¢ Investigatii instrumentale si paraclinice

e Elaborarea tacticii de tratament ori reabilitare protetica (proteza auditiva ori implant cohle-
ar)

¢ FEvidenta si monitorizarea pacientului

e Prognosticul

C.2.4.2. Acuze

Caseta 6. Acuzele pacientului cu surditate

e Scaderea de auz

e Nedezvoltarea vorbiri sia limbajului la copil

e Defecte in vorbire

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

e Dificultati in comunicare

e |zolare sociala

e Oboseala la maturi
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e 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 copilu-
lui in timpul sarcinii

Infectiile suportate de catre mama copilului in timpul sarcinii (infectia cu
citomegalovirus, meningitd, toxoplazmoza, rubeola, oreion, herpes, si-
filis)

Administrare de preparate ototoxice in timpul sarcinii

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

Administrarea indelungata de preparate ototoxice la pacient

Noxe profesionale (galagie, zgomot, vibratie, intoxicatii)

Comportament adectiv (intrebuintarea alcoolului, tutunului sau
drogurilor)

Anamneza
eredocolaterala

Prezenta surditatii la membrii familiei

C.2.4.4. Examenul audiologic

Caseta 8. Examinarea audiologicai a pacientului cu surditate

Otoscopia

Examenul ortoscopic pune in evidenta canalul auditiv extern, membrana
timpanica cu punctele de reper

Acumetria fonica

Acuitatea auditiva se efectueazd cu vocea vorbitd si vocea soptitd. Se
apreciaza distanta la care cuvintele rostite pot fi deslusite de pacient

Acumetria instru-
mentala cu dia-
pazoane (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

Tnregistrarea
reflexului stapedian

Se efectueaza cu ajutorul impandansmetrului

OAE

Se apreciaza prezenta otoemisiunilor acustice. OAE sunt produsul sonor
al celulelor ciliare externe al organului Corti $i 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 ¢ mai mare de 30 dB
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Potentialele evocate | Prezintd o serie de potentiale electrice, care pot fi Tnregistrate in primele
auditiv 10-20 msec. dupa un stimul sonor.

Undele ABR se modifica in caz de surditate

Nu determina “auzul” complet deoarece nu poate reflecta perceptia
constientd a sunetului, dar existd o corelatie bund intre pragul auditiv
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
severd-profunda

C.2.4.5. Indicatii pentru implant cohlear

Caseta 9. Indicatii pentru implant cohlear

1.

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

Surditate neurosenzoriala bilaterald 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 infe-
rior la 30%

Surditate bilaterala neurosenzoriala severa/profunda postmeningitica - prioritate ;

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

Surditate bilateralda 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 orald, pot face exceptii cazurile cu multi-
handicap (de ex. surdo-cecitatea) in care auditia sunetelor prin implant cohlear (fara perfor-
manta in comunicarea verbald) poate reprezenta singura posibilitate de ancorare senzoriala a
bolnavului in mediul de viata

Lipsa contraindicatiilor medicale ori imagistice

Caseta 10. Criterii pentru implantare cohleara

Varsta pacientilor perlinguali cu surditate congenitald nu mai mare de 5 ani
Posibilitatile anatomice de a introduce electrodul in cohlee, integritatea nervului auditiv
Purtarea protezelor auditive si adaptarea la proteze auditive cel putin 3 luni pana la inter-
ventie chirurgicala (cu exceptia surditatii post meningita)

Asteptarile adecvate din partea pacientului, a familiei fatd 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 cohleara

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
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Anomaliile cohleei, care nu permit introducerea electrodului

C.2.5. Tratamentul

C.2.5.1. Algoritmul de explorare a pacientului cu surditate

Caseta 12. Pregitirea preoperatorie a pacientului

Evaluarea pacientului catre comisia multidisciplinara

Consultatia neurologului oftalmologului, psihiatrului (la necesitate), cardiologului (la nece-
sitate)

Bilantul audiologic complex, examenul imagistic RMN (obligator), CT (la necesitate)
Examinarea clinica a pacientului

Caseta 13. Conduita postoperatorie

Ingrijirea plagii postoperatorii pana la vindecarea completi a plagii
Planificarea activarii implantului cohlear

Consilierea psihologica si familiarizarea cu procesorul vocal
Stabilirea datei de activare a procesorului vocal

C.2.5.2. Tratamentul chirurgical al surditatii prin Implant Cohlear

Caseta 14. Indicatiile tratamentului chirurgical

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

Surditate neurosenzoriala bilaterald 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 bilateralda 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 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 multi-
handicap (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
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Tabelul 2. Investigatiile si examindarile preoperatorii la pacientul cu surditate

Obligatorii

Hemoleucograma

Examenul biochimic:
e Glicemia
e ALAT
e ASAT
e Proteina totala
e Bilirubina si fractiile acesteia
e Ureea
e Creatinina
e Colesterolul
e Trigliceridele
e lonograma

Examenul de urina

RMN cerebral cu vizualizarea cohleei si a conductului auditiv intern

Coagulograma:
e INR
e Protrombina
e Fibrinogenul

MRS

Ag HBs si anti-HCV

Electrocardiograma

RMN cerebral cu vizualizarea cohleei

Consultatia medicului otorinolaringolog

Consultatia medicului internist, neurolog, oftalmolog, nefrolog

Facultative

Examenul biochimic:
e Proteina totala
e Colesterolul
e Trigliceridele
e |onograma

e Proteina C Reactiva

13.

Coagulograma:
e Timpul de coagulare
e Timpul de tromboplastind partial activata

14.

CT cerebral cu vizualizarea oaselor temporale, cdsutei 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 veri-
fica daca functioneaza bine)

Se verifica de doud 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 infiltrativa retroauricular cu sol. Lidocain 1% + sol.
Adrenalina 0,18% 1:2000000

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

Electrocauterizarea monopolara este contraindicatd daca un implant cohle-
ar este deja in aplicare (de exemplu, pentru pacientii cu implant cohlear bi-
lateral planificat sau cu o interventie chirurgicald de revizuire)

La copiii cu o subdezvoltarea a apexului (varfului) mastoidului, trebuie
avuta grija la efectuarea inciziei pentru a evita deteriorarea portiunii de-
scendente a nervului facial inferior, care poate fi localizat mai lateral decéat
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 formatd din marginea inferioarda a muschiului
temporal si linia temporald. Acest lucru va preveni sangerarea
semnificativa a muschilor.

Spina Henle este reperul pentru marginea anterioara a lamboului.

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

Se efectueaza o mastoidectomie corticald limitata, cu identificarea teg-
menului, 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 intreaga 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 evitd plasarea CI prea nainte, 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. Ulte-
rior este utilizat sablonul de implant pentru a determina daca acest lucru a
fost facut suficient.

Se frezeaza patul (loja, godeu) conform recomandarilor pentru dispozitivul
individual.

Accentul trebuie pus pe un godeu care acomodeaza complet implantul cu
0S conservat anterior pentru a preveni migrarea dispozitivului.

La copii, osul cortical poate fi subtire si necesita 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 tim-
panului.

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

Dimensiunea cocleostomiei, se face conform recomandarilor de catre
producatorul specific al dispozitivului.

Tehnica de chirurgie fina pentru conservarea auzului

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

Nu se aspira perilimfa.

In cazurile cu osificare intracohleari poate fi necesari o procedurd de
drillout.

Se frezeaza turul bazal pana cand se determina lumenul

In cazul malformatiilor de cohlee poate fi necesara efectuarea de doud
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 in scala timpani a turei bazale a cohleei, cu
scopul unei insertii complete a tuturor electrozilor.

Consultati instructiunile producatorului pentru detalii referitoare la diferite
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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Se pregateste totul pentru inserarea imediata la deschiderea cohleei.
Se avanseaza lent timp de aproximativ 45 de secunde.

o O bucata mica de muschi temporal sau fascia este utilizata pentru a
inchide etans cohleostomia in jurul dispozitivului. O bucata 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,

e Excesul de electrod se plaseaza in forma de bucla in cavitatea de evidare.

e Dupa implantare hemostaza ar trebui realizatd numai cu cauterizare bipo-
lara $i nu monopolara, pentru a evita deteriorarea implantului.

o Se cere asistentei de operatie sa inlature monopolarul de pe campul chirur-
gical.

o Masuratorile intraoperatorii

= Telemetria raspunsului neuronal pentru a evalua functionarea corectd 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 im-
plantat.

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

= Se aplica un pansament steril retroauricular pe zona operata.

Riscuri

1. Séngerare

2. Infectia plagii, fie imediata, fie intarziata

1. Include extrudarea dispozitivului

2. Meningita

3. Nerwvul facial

1. Paralizie

2. Stimulare faciala prin dispozitiv

3. Modificari ale gustului (chorda tympani)

Complicatii 4. D‘ereglare de ech'ilibru (urechea interna) ]
postoperatorii 1. Pl'er'derea auzului acustic rezidual (asteptatd)

2. Tinitus

3. Vertij sau vestibulopatie

5. Amorteala urechii

6. LCR sau scurgere perilimfatica

7. Eroare de dispozitiv sau migrare

8. Complicatii ale anesteziei generale, inclusiv atac de cord, accident vascular

cerebral si deces

9.

Necesitatea unor interventii chirurgicale suplimentare, inclusiv indepartarea

si/sau reimplantarea dispozitivului.
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Caseta 15. Criterii de externare

Starea generala satisfacatoare a pacientului (lipsa durerilor)
Lipsa semnelor de inflamatie locala

Absenta edemului retroauricular

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 lund

7-24 luni dupa interventie chirurgicald O datd la 6 luni

Mai mult de 24 luni dupa interventie chirur- O data pe an

gicala

Vizitele facultative pentru sedintele de reglaj al implantului cohlear

La indicatiile medicului audiolog, special- La necesitate

istilor pedagogi din cadrul Centrului de audi-

ologie

La defectarea procesorului vocal La necesitate

La schimbarea procesorului vocal La necesitate

Tabelul 5. Reabilitarea precoce medico-pedagogica a copilului cu implant cohlear post-
operator in cadrul Centrului de Audiologie

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

| an postimplant 10 8 Surdopedagog 18

Logoped
psiholog
Il an postimplant 6 4 Surdopedagog 10
Logoped
psiholog

Mai mult de 2 6 2 Surdopedagog 8

ani postimplant Logoped

psiholog

Tabelul 6. fnlocuirea 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 | procesor de sunet (partea externa) care a implinit 7 ani de

functionare (de la data activarii), este deteriorat fizic $i nu mai asig-
urd parametrii optimi de functionare, avand impact negativ asupra
auzului pacientului
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D. RESURSE UMANE SI MATERIALE NECESARE PENTRU RESPECTAREA
PREVEDERILOR PROTOCOLULUI

D.1. Institutii de
asistentd medicald
primard

Personal:

medic de familie

asistenta a medicului de familie
medic de laborator

Aparate, utilaj:
otoscop

D.2. Institutii | sectii de
asistentd medicala spe-
cializatd de ambulator

Personal:

medic otorinolaringolog
medic ORL-audiolog
medic laborant
asistente medicale

Aparate, utilaj:

otoscop

audiometru clinic cu boxe

impendansmetru

aparat de Tnregistrare a OAE

instrumentar microchirurgical

acces la laborator clinic standard pentru determinarea: hemoleu-
cogramei, sumarului urinei, indicilor biochimici (glicemiei, creati-
ninei si ureei serice, enzimelor hepatice), analiza microbiologica din
sacul conjunctival

Medicamente:

+ sol. Pipolphen

« sol. Diazepamum
D.3. Institutii de Personal:
asistentd medicala + medic audiolog
spitaliceasca: Centrul |+ logoped
Republican de Audiol- |+ surdopedagog
ogie, protezare auditivi|+ psiholog

si reabilitare medico-
pedagogica

asistente medicale
consultatii specializate: internist, neurolog, oculist, nefrolog, of-
talmolog, cardiolog
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Aparate, utilaj:

otoscop

audiometru clinic cu boxe

impendansmetru

aparat de Tnregistrare 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
instrumentar microchirurgical

acces la laborator clinic standard pentru determinarea: hemoleu-
cogramei, sumarului urinei, indicilor biochimici

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

D.4. Institutii de
asistentd medicald
spitaliceasca: sectii de
otorinolaringologie
republicane

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
stabilire a diagnosticului
precoce a surditatii neu-
rosenzoriale

1.1. Ponderea per-
soanelor din grupul de
risc pentru dezvoltarea
SN carora li s-a efectuat
screening-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 per-
soane din grupul de risc
pentru dezvoltarea SN
de pe lista medicului de
familie pe parcursul
ultimului an

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

Numarul pacientilor
diagnosticati cu SN
pe parcursul ul-
timului an x 100

Numadrul total de per-
soane din grupul de risc
pentru dezvoltarea SN
de pe lista medicului de
familie pe parcursul
ultimului an

A imbunatati dezvoltarea
pacientilor cu surditate
neurosenzoriald bilaterala

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

Numarul pacientilor
cu SN severa si pro-
funda bilaterala caro-
ra li s-a efectuat
tratamentul chirurgi-
cal pe parcursul ul-
timului an x 100

Numadrul total de
pacienti cu SN severa si
profunda bilaterala care
se afla la evidenta me-
dicului specialist si
medicului de familie pe
parcursul ultimului an

2.1. Ponderea pacientilor
cu SN severa si profunda
bilaterala care sunt su-
pravegheati conform
recomandarilor ,,PCN
Implant cohlear” pe par-
cursul unui an (in %)

Numarul pacientilor
cu SN severa si pro-
funda bilaterala care
sunt supravegheati
conform recoman-
darilor ,,PCN Im-
plant Cohlear” pe
parcursul unui an x
100

Numadrul total de
pacienti cu SN care se
afld la evidenta me-
dicului specialist si
medicului de familie pe
parcursul ultimului an

A reduce numarul de
complicatii postoperatorii
precoce si tardive la
pacientii operati pentru
Implant 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 pre-
coce si tardive pe
parcursul ultimului
an x 100

Numarul total de
pacienti operati pentru
Implant Cohlear pe
parcursul ultimului an

A imbunatati calitatea
vietii pacientilor cu SN
severa si profunda bilat-
erala

4.1. Ponderea pacientilor
cu SN bilaterala severa si
profunda cu Implant
Cohlear care au dezvoltat
vorbirea pe parcursul un-
ui an (in %)

Numarul pacientilor
cu SN bilaterala
severa si profunda cu
Implant Cohlear care
au dezvoltat vorbirea
pe parcursul ul-
timului an x 100

Numarul total de
pacienti cu SN bilat-
erald severa si profunda
cu Implant Cohlear
care au dezvoltat vorbi-
rea pe parcursul ul-
timului an
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Anexa 1

Acord pentru implantare cohleara

Declaratie de consimtimént

privind acordul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal

NUME PATINLE & . ooetintit et et e et e e

Adresa:

Prin aceasta confirm PentrU: ........o.oiieiiit i e

Data nasterii:
Prin prezenta declar ca sunt de acord ca informatiile si detaliile care mi au cia subiect, atét pe
mine cit si pe familia mea, sa fie folosite in urméatoarele moduri:

Confirm ca 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 obtine implantarea copilu-
lui cat mai rapid.

Am fost informat (&) cd datele cu caracter personal precum si ale copilului/copiilor meu/mei mi-
nor/minori, 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 in scop general si chestionat cu privire la tot ce
tine de informatii, proiecte, actiuni de caritate, strangere de fonduri, workshop-uri si intalniri care au ca
tema ,,Implantul Cochlear”. Sunt de acord sa fiu contactat de Clinica ,,Emilian Cotaga”, dar si de
partenerii institutiei sau distribuitorii de implanturi cohleare.

Inteleg ca imi 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 in vigoare de la datd semndrii acestuia si va fi valabil pana la depunerea in scris a
unei solicitdri de retragere a consimtamantului pentru colectarea, verificarea si prelucrarea datelor cu
caracter personal in scopul prevazut in acord.

SemMNAtUra .....oovviiii i Data ..o
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Anexa 2

Informarea familiei despre implantare cohleara

Acord informat pentru péarinti

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

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

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

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

2. Deservirea si intretinerea 1C

Parintii isi asuma cheltuielile pentru baterii, Incarcatoare, fire, procesor si reparatia IC
in cazul defectarii

Parintii sunt obligati sd se prezinte regulat la reglajul IC

Verificarea zilnica a functionalitatii IC

Schimbarea sistematica a bateriilor

Partea externa a IC trebuie scoasa atunci cand merge la baie, la culcare, prin ploaie, la
not

3. Reabilitarea copilului cu IC

Momentul conectarii IC se echivaleaza cu aceea ca copilul atunci s-ar fi nascut din
punct de vedere auditiv

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

Rezultatele reabilitarii depind de mai multi factori: varsta implantarii, nivelul dez-
voltérii auzului si limbajului inainte de implant, patologiile asociate, zona proxima si
actuald de dezvoltare

Primele silabe, cuvinte simple pot aparea aproximativ dupa 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 permanentd cu copilul
culC

Echipa de specialisti din Centrul de audiologie se ocupa de reabilitarea precoce si mon-
itorizarea 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)
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Anexa 3

Comisia mixta pentru evaluarea pacientilor si determinarea
indicatiilor catre implantul cohlear

1. Sef Centru republican de audiologie, protezare auditiva si reabilitare medico-pedagogica, IMSP
Institutul Mamei si Copilului, Clinica ,,Emilian Cotaga”

2. Sef Clinica Otorinolaringologie, IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”

3. Sef Sectie Otorinolaringologie, IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”

4. Sef Sectie Otorinolaringologie pediatrica, IMSP Institutul Mamei si Copilului, Clinica ,,Emilian
Cotaga”

5. Sef Clinica Otorinolaringologie, IMSP Institutul Mamei si Copilului, Clinica ,,Emilian Cotaga”

6. Medic audiolog, Centrul Republican de audiologie, protezare auditiva si reabilitare medico-
pedagogica

7. Medic otorinolaringolog-cofochirurg

8. Logoped, Centrul Republican de audiologie, protezare auditiva si reabilitare medico-pedagogica

9. Psiholog, Centrul Republican de audiologie, protezare auditiva si reabilitare medico-pedagogica

10.Surdopedagog Centrul Republican de audiologie, protezare auditiva si reabilitare medico-
pedagogica
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