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Bl KATSAUS

Vaikea-asteisen kuulovian
kuntoutus molemminpuolisen
sisakorvaistutteen avulla

« Sisdkorvaistutetta kaytetaan molemminpuolisen vaikea-asteisen kuulovian kuntoutuksessa silloin,

kun kuulokojekuntoutus ei auta.

* Suomessa tehdaan noin 50-70 istuteleikkausta vuodessa, valtaosa toispuolisia.

» Tutkimustulokset viittaavat siihen, ettd molemminpuolinen istute helpottaa déanten paikantamista
ja kuuntelua halyssd, mutta yksildlliset erot ovat suuria.

» Haittavaikutuksista on julkaistu tietoa vain toispuolisesta istutteesta. Vakavat haitat ovat

harvinaisia.

* Menetelmallisten rajoitusten vuoksi tutkimusten tuloksiin on suhtauduttava varauksella.

Terveysteknologian kuvaus

Sisdakorvaistute on kuulokojeeseen verrattava
apuvéline, jolla kuulohermoa sahkoisesti ar-
syttamalld saadaan aikaan kuuloaistimus. Lai-
te (kuva 1) koostuu sisaisistd, leikkauksella
ihon alle ja sisdkorvaan asetettavista osista
(vastaanotin ja elektrodinauha) ja ulkoisesta
osasta (puheprosessori ja lahetinkela). Puhe-
prosessori ohjelmoidaan ja aktivoidaan muu-
taman viikon kuluttua leikkauksesta ja vasta
talloin kuuleminen tulee mahdolliseksi. Puhe-
prosessorin (korvantaus- tai taskuprosessori)
mikrofoni keraa adnisignaalin ja muuttaa sen
digitaaliseen muotoon kulloinkin kaytosséa
olevan koodausmenetelmén (ohjelmointistra-
tegia) mukaan. Koodi, joka koostuu sdhkoim-
pulsseista, siirtyy lahetinkelasta radioaaltojen
avulla korvan takana ihon alla sijaitsevaan
vastaanottimeen. Vastaanottimessa koodi pu-
retaan ja ldhetetdan edelleen sisdkorvan sim-
pukassa sijaitsevaan elektrodinauhaan. Sih-
koarsytys aktivoi kuulohermon saikeita ja &dr-
syke kulkeutuu kuuloratoja pitkin edelleen
kuuloaivokuorelle, jossa se havaitaan ja tulki-
taan dédneksi.

Useimmat kaytossa olevat koodausmenetel-
mat perustuvat siihen, ettd dénisignaali jae-
taan useampiin taajuusalueisiin ja pyritaan
jaljittelemaédn danisignaalin taajuusaistimuk-
sen paikantumista toimivassa sisdkorvassa.
Signaalin, esimerkiksi puheen tai musiikin,
hienorakenne ei kuitenkaan vality aivoihin.
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Nykyé&édn on kehiteltavané ja osin jo kéytosséa-
kin koodausmenetelmis, joissa myds aénisig-
naalin hienorakenne otetaan huomioon. Nyt
analysoitavana olevissa tutkimuksissa on l&-
hes poikkeuksetta kédytetty vanhempia ohjel-
mointistrategioita.

Kohderyhma

Sisdkorvaistutetta voidaan harkita, kun kuu-
lovika on niin vaikea-asteinen, etta perintei-
sen akustisen kuulokojeen antama vahvistus
eiriitd puheen vastaanottamiseen eli sen tun-
nistamiseen ja ymmaértédmiseen. Pienet lapset,
joiden kuulovika on synnynnéinen tai kehitty-
nyt ennen puheen oppimista, opettelevat istut-
teen avulla kuuntelemaan samaan tapaan
kuin kuulevat lapset rakentavat kuuloaivokuo-
relle kuulomuistia. Puheen oppimisen jalkeen
kuuroutuneet lapset ja aikuiset hyodyntéavat
kuuloaivokuoren muistijalkia harjoitellessaan
kuuntelemaan sisdkorvaistutteen avulla. Sis&-
korvaistute ei palauta kuuloa normaaliksi, ja
on muistettava, ettd istutteen ollessa poissa
paalta sen kayttdja ei kuule.

Ennen kuin sisdkorvaistuteleikkauksesta
paatetddn, tehdaédn aina yksiléllinen esiselvi-
tys, jossa kartoitetaan mm. sisdkorvan jiljella
oleva toimintataso, optimaalisesti sovitettu-
jen kuulokojeiden antama hyoty, sisakorvan
rakenteet radiologisten tutkimusten avulla,
tutkittavan kommunikaatiotilanne ja moti-
vaatio mahdolliseen leikkaukseen seka kun-
toutukseen.
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KUVA 1.

Sisdkorvaistute paikalleen asennettuna. Vastaanotin on ihon alla ohimoluuhun poratussa
syvennyksessa. Lihetinkela pysyy paikallaan ihon pdalla magneetin avulla.

-

Lasten synnynndiisten tai varhaislapsuuden
pysyvien, kuntoutusta vaativien kuulovikojen
(paremman korvan kuulokynnysten keskiarvo
taajuuksilla o,5 sekd 1, 2 ja 4 kHz, BEHL, 5, «n,
> 40 dB HL) wvallitsevuus on ldnsimaissa
1-2/1000 vastasyntynytta, eikd siina ole ta-
pahtunut merkittavid muutoksia ajan myota
(1,2). Erittain vaikea-asteisten kuulovikojen
(BEHL, 54k, = 95 dB HL) osuus néista on 25-
30 % (1,3). Suomessa syntyy noin 60 ooo lasta
vuodessa, joten istutekuntoutus tulee harkit-
tavaksi arviolta 20-40 lapselle vuodessa. Yh-
dysvalloissa on arvioitu kyselytutkimuksiin
perustuen, ettd 1-6-vuotiaista lapsista 55/
100 000 saattaisi kuulonsa perusteella hyotya
istutteesta. Kuitenkin vain noin puolet heista
oli saanut istutteen (4).

Aikuisten pysyvien kuulovikojen esiintyvyys
kasvaa ian myotd merkittavasti (5). Claeson ja
Ringdahl (6) arvioivat hyvin tiukkoja kuulo-
vian asteen kriteereitd kédyttden Goteborgin
alueella Ruotsissa istutekuntoutukseen ehdol-
la olevien 20-69-vuotiaiden vallitsevuudeksi
16,6/100 000 asukasta.

Sisakorvaistutteen kédyttajia on maailman-
laajuisesti yli 100 000, heista noin puolet lap-
sia. Markkinoiden kolme johtavaa laitetoimit-
tajaa ovat Advanced Bionics, Cochlear ja MED-
EL. Suomessa asennettiin ensimmaéinen yksi-
kanavainen sisdkorvaistute vuonna 1984, en-
simmainen aikuispotilas sai monikanavaisen
istutteen 1995, ensimméainen kuulonsa menet-
tanyt lapsi leikattiin 1995 ja ensimmaéinen syn-

tymastadn asti kuulovammainen lapsi 1997.
Leikkauksia tehddan kaikissa yliopistosairaa-
loissa, ja tekemédmme kyselyn mukaan kevaal-
l4 2008 istutteen kayttajid oli noin 500, joista
reilu puolet oli aikuisia. Vuosittain tehdaan
50-70 leikkausta (7). Istutteen ja prosessorin
hinta on valmistajan ja laitetyypin mukaan
vaihdellen 21 000-27 500 euroa, ja sen lisaksi
tulevat toimenpiteeseen ja kuntoutukseen liit-
tyvat kustannukset.

Sisdkorvaistutetekniikka on kehittynyt vuo-
sien kuluessa. Tamédn myo6ta ja osittain hyvien
kuntoutustulosten perusteella istutekuntou-
tuksen kriteerit ovat jonkin verran véljenty-
neet. Osalla istutteen saaneista on vastakkai-
sessa korvassa kuuloa jéljelld siinda méarin, et-
ta perinteisen akustisen kuulokojeen kéyttoa
suositellaan (ns. bimodaalinen stimulaatio).
Viime vuosina on my6s ruvettu tutkimaan
mahdollisuutta hyodyntaa laitetta, johon on
yhdistetty sisakorvaistute ja kuulokoje (elek-
troakustinen stimulaatio) niissa tapauksissa,
joissa sisdkorvan toimintaa on riittavasti jal-
jelld pienilla taajuuksilla, mutta suurten taa-
juuksien kuulo on erittdin vaikea-asteisesti
huonontunut. Taméantyyppinen kehitys voi jo
lahitulevaisuudessa liséta sisdkorvaistutekun-
toutuksen arvioon ldhetettdvien maaraa.

Perinteisesti sisédkorvaistute on asennettu
vain toiseen korvaan. Molemminpuolinen istu-
teleikkaus on voitu tehda tietyissa erityista-
pauksissa, kuten aivokalvotulehduksen ai-
heuttamaan kuulovikaan usein liittyvan sisa-
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korvan luutumisen vuoksi tai vaikea-asteisen
kuulo-ndkévamman yhteydessa. Suomessakin
pyritadn tahan kaytantoon.

Kiinnostus molemminpuoliseen istutekun-
toutukseen on lisddntynyt viime vuosikymme-
nen puolivéalista lahtien ja nykyisin joissakin
maissa (esim. muut Pohjoismaat) harkitaan is-
tutetta molempiin korviin lapsille aina, kun is-
tutekuntoutusarvio on ajankohtainen. Bilate-
raalisen istutekuntoutuksen tavoitteena on
saavuttaa molemmilla korvilla kuulemisen
etuja ja sitd on myds perusteltu turvallisuus-
nakokohdalla niissa tilanteissa, joissa istute
esimerkiksi teknisen vian vuoksi lakkaa toi-
mimasta. Istutteesta saatavaan hyotyyn vai-
kuttavat monet tekijét, ja varsinkin lapsilla on
ennen leikkausta useimmiten mahdotonta ar-
vioida, kumpaan korvaan asetettu istute antaa
paremman tuloksen (8). Siten istutteen asenta-
minen molempiin korviin takaa myos sen, etta
ns. paras korva tulee aina leikatuksi.

Arviointitutkimuksen tavoitteet
ja menetelmat

Jarjestelmallisen kirjallisuushaun avulla ar-
vioitiin molemminpuolisen sisdkorvaistutteen
vaikuttavuutta verrattuna toispuolisen istut-
teen kayttoon joko yksin tai yhdistettyna toi-
sen puolen kuulokojeeseen, seka sisdkorvais-
tutteen turvallisuutta.

Jarjestelmallisen katsauksen menetelmat
Jarjestelmalliseen kirjallisuuskatsaukseen hy-
vaksyttiin satunnaistetut kontrolloidut ko-
keet, ei-satunnaistetut kokeet samanaikaises-
ti rekrytoidulla verrokkiaineistolla, joissa tar-
kasteltiin molemminpuolisen sisédkorvaistut-
teen vaikuttavuutta verrattuna toispuoliseen
istutteeseen tai istutteeseen ja kuulokojee-
seen, seka tutkimusasetelmat, joissa potilaat
olivat itse itsensa verrokkeina. Komplikaatio-
tutkimuksista otettiin mukaan myés toispuo-
listen istutteiden haittavaikutuksia koskevat
artikkelit, potilassarjat ja tapausselostukset.
Katsaukseen haettiin artikkelit vuodesta 2005
eteenpdin ja analyysisté suljettiin pois tutki-
mukset, jotka raportoivat ainoastaan toimen-
piteen aikaisia tulosmuuttujia, alle 10 potilaan
sarjat ja tapausselostukset.

Kirjallisuushaun teki kokenut informaatik-
ko neuvotellen tutkimusryhman kanssa. Alku-
peraistutkimuksia haettiin CRD (HTA, EED,
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Dare), Medline, Premedline ja Cochrane Cent-
ral Register of Controlled Trials -tietokannois-
ta. Hakusanat olivat: bilateral OR binaural,
cochlear AND implant, Adverse Effects, Cont-
raindications. Naista 16ydettiin yhteens& 156
vaikuttavuustutkimus- ja 104 haittavaikutus-
abstraktia Katsausartikkelin (g) viitteiden
kautta loytyi liséksi 5 tutkimusta. Tiedonhaut
tehtiin ensin 19.11.2007 saakka, tdydennettiin
28.3.2008 ja 29.7.2008. Lisdhaut tuottivat 77
vaikuttavuus- ja 35 haittavaikutusabstraktia.
Yksityiskohtainen hakustrategia on saatavis-
sa kirjoittajilta.

Tiedon keraaminen ja analyysi

Yksi kirjoittajista (JK) sovelsi ja toinen kirjoit-
tajista (EMT) tarkisti alkuperaistutkimusten
sisdanottokriteerit kaikkiin viittauksiin (ar-
tikkelien otsikot ja abstraktit) edelta sovittu-
jen kriteerien mukaisesti. Tarkasteluun han-
kittiin koko artikkelit niistd tutkimuksista,
jotka joko tayttivat valintakriteerit tai joiden
kohdalla oli epavarmuutta tayttavatko ne kel-
poisuuskriteerit. Joukossa oli my6s 8 katsaus-
ta. Tyoryhmaé valitsi yhdessé tdhén katsauk-
seen alkuperaisartikkeleista ne, jotka tayttivat
sisaanottokriteerit.

Kaksi kirjoittajaa (JK ja EMT) kerasi perus-
tiedot tutkimusten laadusta, potilaista, inter-
ventioista sekéa hoitojen vaikuttavuudesta, en-
simmainen aikuisista ja toinen lapsista. Sa-
malla kirjoittajat paattivat artikkelien lopulli-
sesta sisallyttamisestd katsaukseen. Toiset
kaksi kirjoittajaa (RPR, TI) hakivat tiedot hait-
tavaikutuksista. Kirjoittajat tarkistivat tois-
tensa kerddmaén tiedon oikeellisuuden. Eria-
vistd tulkinnoista tehtiin konsensuspédatokset
kahden tutkijan kesken. Mikali kaksi tutkijaa
ei padssyt yksimielisyyteen, asiasta pdatettiin
koko ryhman konsensuksella.

Tutkimusten laadun arviointi

Tutkimuksen laadunarvioinnissa kaytettiin
modifioituja van Tulderin ym. (10) (satunnais-
tetut tai kontrolloidut tutkimukset) ja Borg-
houtsin ym. (11) (seurantatutkimukset) kritee-
reitd. Seuranta-ajan oli oltava vahintdan 12
kuukautta. Seurantakadon arviointikriteerina
kaytettiin 5 %:n rajaa, 20 % jos kadon syy il-
moitettiin (kontrolloidut tutkimukset) ja 25 %
sekd potilaiden ettd seurantatietojen osalta
(seurantatutkimukset).
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Tulokset

Abstraktien perusteella valittiin luettavaksi 45
vaikuttavuus- ja 41 haittavaikutusartikkelia.
Lisaksi luettiin 7 katsausartikkelia. Yhta rans-
kankielista vaikuttavuusartikkelitekstia ei
saatu, ja yksi komplikaatioartikkeli jai 16yty-
mattéd. Katsaukseen mukaan hyviaksytyista 20
artikkelista g kasitteli lapsia (12-20), 9 aikuisia
(21-29) ja 2 molempia (30,31). Haittavaikutusar-
tikkeleista mukaan hyvaksyttiin 31. Ne on lue-
teltu ja taulukoitu oheismateriaalissa.

Tutkimusten laatu ja tieto
sidonnaisuuksista

Vain yksi tutkimus oli asetelmaltaan satunnais-
tettu, muut arvioitavat tutkimukset olivat ei-sa-
tunnaistettuja tutkimuksia, joissa molemmin-
puolista sisdkorvaistutetta on verrattu samassa
tutkimusjoukossa toispuoliseen sisédkorvaistut-
teeseen tai verrokkeihin, jotka kayttivat yhté si-
sékorvaistutetta tai kuulokojetta ja istutetta
(bimodaalinen stimulaatio) (taulukot 1 ja 2). Ver-
tailtavia ryhmié ei voitu katsoa yhdessak&an
tutkimuksessa samankaltaisiksi. Tutkimuk-
seen otettujen potilaiden sisdanotto- ja poissul-
kukriteerit kuvattiin yksiselitteisesti 5:ssé lap-
sia, 5:ssé aikuisia ja 2:ssa molempia kasittele-
vassa tutkimuksessa, mutta niita ei raportoitu
lainkaan 3:ssa lapsia ja 2:ssa aikuisia késittele-
vassa tutkimuksessa. Aikuisia koskevista tutki-
muksista 8:ssa ja lapsia koskevista 5:ssé oli jo-
ko kirjoittajana istuteteollisuuden edustaja tai
tutkimus oli saanut taloudellista tukea istute-
teollisuudelta, molempia koskevista ei kum-
massakaan. Tutkimusten laatu raportoidaan
tarkemmin Liitetaulukoissa 1-4 artikkelin pdf-
versiossa lehden internet-sivuilla (www.laaka-
rilehti.fi > Siséallysluettelot > 17/2009).

Kuvaileva tieto potilaista ja interventioista
Potilasaineistot ja tutkimusasetelmat on kuvat-
tu paapiirteissdan taulukoissa1ja 2 seké yksi-
tyiskohtaisemmin liitetaulukoissa 5a ja 6a ar-
tikkelin pdf-versiossa. Tutkittavat kayttivat mo-
nen eri valmistajan laitteita (istutteita ja kuulo-
kojeita). Vertailukohteena kaytettiin yleenséa
toispuolista istutetta yksistaan tai yhdistettyna
kuulokojeeseen vastakkaisessa korvassa.
Useassa tutkimuksessa koehenkilot toimivat
omina verrokkeinaan toinen istute pois pailta
kytkettyna.

Lapsia kasittelevien tutkimusten potilasai-
neistot olivat pienia, tutkittavien kokonais-
maara oli 10-43. Aineistoja analysoitiin pienis-
s, jopa alle 10 tutkittavan alaryhmissa. Tutki-
muksiin osallistuneet lapset olivat 1-17 vuoden
ikdisia saadessaan toisen istutteen, ja vaihtelu
oli suurta seké tutkimusten valilla etta yksit-
tdisissé tutkimusaineistoissa. Ensimmaisen ja
toisen istutteen vélinen aika vaihteli huomatta-
vasti, samanaikaisesta leikkauksesta useaan
vuoteen (taulukko 1).

Aikuisten keski-ika oli 47-59 vuotta, vanhim-
mat potilaat olivat yli 86-vuotiaita (kahdessa
tyosséd ilmoitettiin vain keskiluvut). Molem-
minpuolisen istutteen saaneiden lukumaéra oli
20-37 ja vain 3 tutkimuksessa 11:st4 se oli va-
hintaén 30 (taulukko 2).

Vaikuttavuustieto

Molemminpuolisen sisakorvaistutteen vaikut-
tavuustiedot on kuvattu yhteenvetona taulu-
koissa 1ja 2 seka yksityiskohtaisemmin liite-
taulukoissa 5b ja 6b artikkelin pdf-versiossa.

Tahanastinen tutkimustieto lapsista viittaa
siihen, etta molemminpuolisesta istutekuntou-
tuksesta on hyotya sekd puheen kuulemisessa
halyssa etta danten paikantamisessa, kun tu-
loksia tarkastellaan ryhmaétasolla. Yksilotasol-
la vaihtelua on merkittavasti. Mitaédn ehdoton-
ta aikarajaa ensimmaéisen ja toisen istuteleik-
kauksen véliselle enimmaéisajalle ei timé&nhet-
kisen tiedon perusteella voi asettaa. Potilas-
méadrat ovat toistaiseksi julkaistuissa tutki-
muksissa niin pienié, etta tilastolliset analyy-
sit tuloksia selittavien taustamuuttujien suh-
teen eivat anna luotettavia tuloksia, eika tulok-
siavoi yleistaa.

Aikuisilla useimmissa tutkimuksissa todet-
tiin, ettd adnten paikantaminen oli tarkempaa
ja puheen tunnistus joissakin halytilanteissa
oli parempaa kuunneltaessa kahdella istutteel-
la kuin yhdella istutteella (taulukko 2). Neljassa
tutkimuksessa selvitettiin toimintakykya ja
elamé&nlaatua kyselymittareilla ja todettiin joil-
lakin osa-alueilla parempi suoriutuminen kah-
della istutteella verrattuna yhteen istutteeseen
tai istutteeseen ja kuulokojeeseen (23,25,
29,30). Tutkimuksista viisi oli retrospektiivisia.
Ainoassa satunnaistetussa tygssa tutkittavat
arvottiin joko saamaan toinen istute heti tai
odottamaan vuosi (25). Vertailu tehtiin sek&
ryhmien vélilla siina vaiheessa, kun ensimmai-

Suomen Laakarilehti 17/2009 vsk 64



47 Connor CM, Craig HK, Raudenbush
SW, Heavner K, Zwolan TA. The age
at which young deaf children receive
cochlear implants and their
vocabulary and speech-production
growth: is there an added value for
early implantation? Ear Hear
2006;27:628-44.

48 Cotanche DA. Cenetic and
pharmacological intervention for
treatment/prevention of hearing loss
J Communic Disord 2008;41:421-43.

Sidonnaisuudet:

Jukka Kokkonen on pitanyt yrityksen
jarjestamissa tilaisuuksissa luentoja
korvausta vastaan (Entomed) ja kaynyt
ulkomaisessa koulutuksessa osittain
yrityksen kustannuksella (Widex
Akustik)

Elina Maki-Torkko: Ei sidonnaisuuksia
Risto P. Roine: Ei sidonnaisuuksia

Tuija S. konen on tehnyt yritykselle
laaketutkimusta korvausta vastaan
(CASPAR, Sanofi-Aventis) ja osallistunut
tutustumiskayntiin Vascutekin tehtaalle
ulkomaisen koulutuksen yhteydessa
(WL-Medical Oy)

nen ryhma oli kdyttanyt toista istutettaan yh-
deksdn kuukautta, ettd toisen istutteen suh-
teen ennen-jilkeen-vertailuna molempien ryh-
mien sisélld. Tulokset olivat samansuuntaiset
molemmissa vertailuissa. Rajoitteina tutki-
muksessa olivat lyhyt seuranta-aika ja ryhmien
tarkemman kuvauksen puute.

Kustannusvaikuttavuus
Kustannusvaikuttavuus ei ole varsinaisesti ta-
man katsauksen aiheena, mutta siti on arvioitu
kahdessa tyossa. Hyvaksyttavana laatupainot-
teisen elinvuoden (quality adjusted life year,
QALY) hintana kaytetdaan usein 50 ooo euroa.
Summerfieldin ym. prospektiivisessa tutki-
muksessa (25) saatiin QALYn hinnaksi 102 500
euroa, kun yhtd istutetta kayttava aikuinen saa
toisen istutteen. Molemminpuolista istutekun-
toutusta ei voi pitda tdlla hinnalla kustannus-
vaikuttavana. Bicheyn ja Miyamoton (30) ret-
rospektiivisen tutkimuksen mukaan molem-
minpuolinen istutekuntoutus on kustannusvai-
kuttavaa, mutta tutkimuksessa on suuria meto-
dologisia ongelmia; esimerkiksi samassa ai-
neistossa kasiteltiin seka lapsia ettéd aikuisia ja
eldmanlaatukysely tehtiin takautuvasti jopa yli
kymmenen vuoden kuluttua istutteen asenta-
misesta. Lasten molemminpuolisen istutekun-
toutuksen kustannusvaikuttavuudesta ei ole
tutkimuksia.

Haittavaikutukset

Tutkimuksia 16ytyi vain toispuolisen istutteen
haitoista (liitetaulukko 7 artikkelin pdf-versios-
sa). Haittavaikutusten osuus oli eri julkaisuissa
3-55 %. Osa ndin huomattavasta vaihtelusta se-
littyy sill, etta tarkasteltavien haittavaikutus-
ten maaritelmét olivat erilaiset eika kaikissa
julkaisuissa ollut laskettu mukaan esimerkiksi
ilman hoitoa korjautuneita tilapéisia vaivoja.
Tavallisimpia haittoja olivat tasapainoh&iriot
seka tulehdus- ja haavakomplikaatiot. Lapsilla
esiintyi enemman laiterikkoja ja korvatuleh-
duksia kuin aikuisilla, sen sijaan tasapainohi-
rioitd oli selvasti enemman aikuisilla (8-35 %)
kuin lapsilla (2-10 %). Tavallisin uusintaleik-
kaukseen johtava syy oli laiterikko, noin puo-
lessa kaikista uusintaleikkauksista.

Lapsilla sisédkorvaistutteeseen on raportoitu
liittyvan noin 30-kertainen riski bakteerin ai-
heuttamasta aivokalvotulehduksesta yhdysval-
talaiseen vastaavanikaiseen normaalivaestoon
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verrattuna (32). Kanadalaisessa istutetta kayt-
tdvien lasten ja aikuisten kyselytutkimuksessa
bakteerin aiheuttaman aivokalvotulehduksen
riski arvioitiin myos suurentuneeksi (33). Mis-
sadn tutkimuksessa aivokalvotulehduksen
yleisyytta ei ole ollut mahdollista verrata istu-
tetta kdyttévien ja muiden vaikeasti kuulovam-
maisten ja kuurojen vélilla. On my6s korostet-
tava, ettd absoluuttinen riski on pieni, 2-3 ta-
pausta 1000 henkilovuotta kohti.

Suurentunut aivokalvotulehdusriski nayttda
erityisesti liittyvan yhteen elektrodinauhatyyp-
piin, joka pyritadn saamaan lahelle simpukan
sisakierretta erillisen elektrodinohjaimen avul-
la (32,34). T4t4 laitetyyppié ei ole kaytetty Suo-
messa ja se poistettiin markkinoilta vuonna
2002. Lisdksi istutteen saajia alettiin jarjestel-
mallisesti rokottaa. Rokottaminen aivokalvotu-
lehdusta aiheuttavia bakteereita vastaan néyt-
tad pienentavan riskid, mutta sairastuneiden
joukossa on ollut myds rokotettuja (32). Osalla
istutteen saaneista vaikean kuulovamman
taustalla on sairastettu aivokalvotulehdus tai
sisékorvan rakennepoikkeama, joten heill4 voi-
daan ajatella olevan suurentunut aivokalvotu-
lehdusriski ilman istutettakin.

Istuteleikkauksen jalkeen on kuvattu leika-
tun korvan tasapainoelimen toiminnan huo-
nontumista (35,36). Jos toinen tasapainoelin jaa
toimivaksi, kompensaatiomekanismit korjaa-
vat yleensé tilanteen. Taydellinen kummankin
tasapainoelimen toimimattomuus voi aiheut-
taa ndkokentdn heilumista liikkuessa ja kat-
seen kohdistamisen vaikeutta (oskillopsia) (37).
Tasapainohdiri6 saattaa téalloin korjautua né-
ko-ja tuntoaistin avulla, mutta hairio jaa kun-
toutuksen jalkeenkin monilla hankalaksi ja
kaatumisriski on suurentunut (38). Tamé&n
vuoksi molemminpuolisen istuteleikkauksen
voi ajatella aiheuttavan vaikeampia ja pitka-
kestoisempia tasapainovaikeuksia kuin tois-
puolisen. Tutkimuksia aiheesta ei ole.

Pohdinta

Kuuleminen kahdella korvalla -
binauraalinen kuuleminen

Kahdella korvalla kuulemisesta on monia etu-
ja. Adnildhteen paikantamiseen tarvitaan mo-
lempien korvien kuuloa, ja kuuleminen helpot-
tuu erityisesti hédlyssa. Kahdella korvalla kuun-
neltaessa hyodynnetaédn korviin tulevien a&ni-
arsykkeiden vilisid eroja. Korvien yhteiskaytto
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TAULUKKO 1.

Lasten molemminpuolisen sisdkorvaistutteen vaikutukset.
HUI Mark Il = Health Utility Index Mark Ill, MAA = minimum audible angle, pienin havaittu &anen suunnan muutos.

Tutkimus (viite)

Bichey ja Miyamoto
2008, USA (30)

Grieco-Calub ym.
2008, USA (19)

Steffens ym.
2008, Saksa (20)

Zeitler ym. 2008,
USA (31)

Galvin ym. 2007,
Australia (15)

Peters ym. 2007,
USA ja Kanada (16)

Scherf ym. 2007,
Belgia (17)

Wolfe ym. 2007,
USA (18)

Litovsky ym.
2006, USA (12)

Litovsky ym.
2006, USA (13)

Schafer ja Thibodeau
2006, USA (14)

Tutkimusasetelma

kaikki/molemmin-
puolinen istute

Retrospektiivinen potilassarja, 1 keskus,
tutkittavat omina verrokkeinaan

Poikkileikkaustutkimus, potilassarja, istutekeskuksia?,
vertailuryhmat: molemmin- tai toispuolinen
istute, normaalikuuloiset

Retrospektiivinen potilassarja, poikkileikkaus-
tutkimus, tutkittavat omina verrokkeinaan,
vertailuryhmat: ensimmadinen istute, toinen
istute ja molemminpuolinen istute

Retrospektiivinen potilassarja, 1 keskus, tutkittavat omina
verrokkeinaan, vertailu ennen toista istutetta (toispuolinen
istute, kuulokoje ja molemmat) ja 3 kk jalkeen
(toispuolinen vs. molemminpuolinen)

Prospektiivinen, tutkittavat omina
verrokkeinaan, osittain pitkittaistutkimus: kyselyssa
myos seuranta (6-13 kk toisen istutteen jalkeen)

Prospektiivinen potilassarija, pitkittdistutkimus
(ennen toista istutetta ja 3, 6 ja 12 kk jalkeen),

8 istutekeskusta, tutkittavat omina verrokkeinaan:
ensimmadinen vs. toinen vs. molemminpuolinen istute

Prospektiivinen potilassarja, 4 istutekeskusta,
tutkittavat omina verrokkeinaan, pitkittaistutkimus:
ennen toista istutetta ja 1, 3, 6, 12 ja 18 kk jalkeen

Retrospektiivinen pitkittaistutkimus, 1 keskus, potilassarja,
tutkittavat omina verrokkeinaan, vertailu: ensimmdinen,

Tutkittavia

23/10 lasta

26/10
(8 normaali-
kuuloista)

20

43 lasta?

11

30/30

33/33

12/12

toinen ja molemminpuolinen, rajoitetusti toinen vs. kuulokoje

Poikkileikkaustutkimus, istutekeskuksia?, potilassarija,
tutkittavat omina verrokkeinaan, vertailu: ensimmdinen,
toinen ja molemminpuolinen sekd molemminpuolinen vs.
toispuolinen + kuulokoje

Poikkileikkaustutkimus, istutekeskuksia?, potilassarja,
tutkittavat omina verrokkeinaan, vertailu: ensimmdinen vs.
molemminpuolinen, molemminpuolinen vs. toispuolinen +
kuulokoje ryhmien vlillla, toispuolinen vs. toispuolinen +
kuulokoje ryhmén sisdlla

Poikkileikkaustutkimus, 3 keskusta, tutkittavat omina
verrokkeinaan, vertailu: molemminpuolinen, toispuoinen +
kuulokoje ja FM-laite

1 koko aineistossa mediaani, 2 mukana myds aikuisia, 3 n = 12, koska yhden lapsen ika virheellinen
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19/13

20/10

22/12

1kd toisen istutteen Leikkausten vilinen aika ja
saamishetkelld molemminpuolisen istutteen
ka (vaihteluvali), kk  kdyttoaika, ka (vaihteluvali), kk

118 (72-204) 63 (12-132)
14 (6-38)!
21 (12-29) 6 (0-14)
9 (5-19)
67 (37-112) 43 (8-82)
16 (2-55)
93 62 (9-174)
3
100 (48-172) 74 (32-122)
7(6-13)
Koko ryhma (36-156) Vidhintdan 6
R1 (36-60) RI 12
R 11 (61-96) RII (9-12)
RINI (97-156) RIII 12
R141(18-75) RI: 25 (7-59)
R11109 (72-141) R1l1: 57 (18-101)
18
51 (24-114) 34 (14-78)
12
86 (36-144)3 38 (12-96)3
6(2-14)
78 (36-144) 36 (10-76)
13 (3-26)
72 (24-121) 40 (7-96)
12 (4-21)
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Mitd tutkittiin

Eldaméanlaatu

Suuntakuulo

Puheentunnistus halyssa
ja suuntakuulo

Puheentunnistus halyssa
jailman

Puheentunnistus halyssa
ja suuntakuulo

Puheentunnistus halyssa
jailman

Puheentunnistus halyssa
jailman

Puheentunnistus halyssa
jailman

Suuntakuulo

Puheentunnistus halyssa
ja ilman seka suuntakuulo

Puheentunnistus halyssa

Padtulokset

Eldmanlaatu (HUI Mark IlI) parani sekd ensimmaisen
ettd toisen istutteen jalkeen

MAA: yhdelld istutteella tulos 0/8, molemminpuolisella
istutteella 5/10 ja 3 tuloksen saaneista suoriutui ldhelle
kalenteri-idltéan samanikdisten normaalikuuloisten tasoa

Haly toisen istutteen puolelta ja puhe ensimmadisen istutteen
puolelta: 19/19 tunnistusprosentti yli sattuman (40 %) ja tulos
parempi kummassakin binauraalitilanteessa verrattuna kumpaan
tahansa toispuolisista. Binauraalinen etu kahdessa eri kuuntelu-
tilanteessa 37 ja 39 prosenttiyksikkod. Lateralisaatiossa 18/19
sai sattumaa paremman (= 47 %) tuloksen molemminpuolisella
istutteella, 12/16 ja 10/18 saivat sattumaa paremman tuloksen
ensimmaiselld tai toisella istutteella.

Lyhyenkin seurannan aikana viitetta siitd, etta molemmin-
puolinen istute antaa paremman puheentunnistusprosentin
kuin toispuolinen ja kuulokoje.

Haly ensimmdisen istutteen puolelta: sekd ryhmassa ettd
yksilotasolla (8/10) parempi tulos molemminpuolisella istutteella.
Haly toisen istutteen puolelta: 9/10 testattu, ryhmana ei eroa
ensimmadisen ja molemminpuolisen istutteen vililld ja
ensimmadiselld istutteella ainoastaan 1 parempi vertailussa.

Puheentunnistus parempi molemminpuolisen isutteen avulla .
kuin ensimmdisen tai toisen istutteen avulla koko ryhmassa;
RIll:ssa molemminpuolisen istutteen hyoty oli suurin, kun hély
tuli ensimmdisen istutteen puolelta

Puheentunnistus halyssa (18 kk seuranta) parempi molemmin-
puolisella istutteella vain R I (vertailussa ensimmadinen ja
toinen istute)

Molemminpuolisella istutteella kaikilla parempi melupuhekynnys
kuin yhdelld. Kaikki saivat toisella istutteella paremman tuloksen
ilman hélya tehdyssa testissa kuin ennen leikkausta kuulokojeella.

Suuri yksildiden valinen vaihtelu MAA-kynnyksissa, molemmin-
puolisella istutteella 9/13 sai MAA-tuloksen < 40° ja 8/9 ndistd
MAA oli < 20°, toispuolisen istutteen ja kuulokojeen tulos
huonompi kuin molemminpuolisen istutteen.

Sekd molemminpuolisella istutteella etta toispuolisella istutteella +
kuulokojeella binauraalitulos parempi (melupuhekynnys ja MAA)
kuin yhdelld laitteella kuunneltaessa, mutta molemminpuolisella
parempi.

Melupuhekynnyksessd ei eroa ilman FM-laitetta, FM-laitteen kanssa
molemminpuolisen istutteen ja toispuolisen istutteen + kuulokojeen
vdlilla ei eroa.
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Rajoitukset, kommentit

M TIETEESSA

Eldmanlaatua kysytty takautuvasti, ei tietoa vastasivatko
lapset itse. Lasten ja aikuisten tulosten yhteisraportointi.
Tulosten merkitys hyvin kyseenalainen.

Pieni tutkittavien madra, suuri hajonta.
Menetelma pienten lasten suuntakuulon tutkimiseksi
kuvataan.

Metodisesti tarkoitushakuinen, molemminpuolista istutetta
suosiva. Puhe Sl1 ja hdly SI2 puolelta vs. unilateraalinen

(= hdly aktiivisen istutekorvan puolella ja puhe vastakkai-
sen korvan puolelta eli istute pois padltd; éanen paikanta-
miskykya arvioitu hyvin karkealla testilla.

Vaikea yleistda tuloksia: testien kirjavuus ja testeista
annettu puutteellisesti tietoa. Tuloksia raportoidaan osittain
pohdinnassa ja paikoitellen epaselvésti kuvattu,
tarkoitetaanko kojetta vai istutetta.

Vain 8/10 kaikki testitulokset, kdytetty validoimatonta
kyselyd ja melupuhetestid, 9/10 kokemus molemminpuoli-
sesta istutteesta vain 6-8 kk. Molemminpuolinen istute
saannollisesti kdytossa 7/10 lapsella.

Potilasryhma pieni, kun analysoidaan eri ikdaryhmid.

Tutkittavien maara pieni varsinkin melupuhetestissa.
Eri ikdisille eri puhetestit, eli ikaryhmien valinen vertailu ei
mahdollista. Tulokset vaihtelivat yksildiden valilla.

Pienid alaryhmid ja siitd huolimatta testattu tilastollisesti,
kaytetty eri testeja samassa ryhmdssd, metodologisia
sudenkuoppia ei kasitelld.

Pieni ja heterogeeninen aineisto. Yksittdisissa tapauksissa
MAA-kynnys mitattavissa myos toispuolisella istutteella.

Tulokset raportoitu myds yksilotasolla, mika havainnollistaa
tulosten suuren vaihtelun yksiloiden valilla.

Pieni, heterogeeninen ryhmd, simuloitu luokkatilanne. Lyhyt
molemminpuolisen istutteen ja toispuolisen + kuulokojeen
kayttoaika. Suuri yksildiden vélinen vaihtelu tuloksissa.

1573



TAULUKKO 2.

Aikuisten molemminpuolisen sisdkorvaistutteen vaikutukset. Hul Mark 11l = Health Utility Index Mark Iil,
EQ-5D = EuroQol 5D, GHSI = Glasgow Health Status Inventory, HHIE = Hearing Handicap Inventory for the Elderly,
HHQ = Hearing Handicap Questionnaire, SNR = signal to noise ratio.

Tutkimus (viite)

Bichey ja Miyamoto
2008, USA (30)

Buss ym. 2008,
USA (27)

Dunn ym.
2008, USA (28)

Noble ym. 2008,
USA (29)

Zeitler ym. 2008,
USA (31)

Grantham ym. 2007,
USA (26)

Litovsky ym. 2006,

USA (23)

Ricketts ym. 2006,

USA (24)

Summerfield ym.

2006, Britannia (25)

Ramsden ym.
2005, Britannia (21)

Verschuur ym. 2005,
Britannia (22)

Tutkimusasetelma

Retrospektiivinen potilassarja,
tutkittavat omina verrokkeinaan

Prospektiivinen potilassarja, 5 keskusta, tutkittavat
omina verrokkeinaan

Prospektiivinen kaltaistettu kontrolloitu tutkimus,
vertailu: molemminpuolinen vs. toispuolinen istute
ilman kuulokojetta

Retrospektiivinen poikkileikkaustutkimus, osin potilassarja,

vertailu: molemminpuolinen vs. toispuolinen ja
toispuolinen + kuulokoje

Prospektiivinen potilassarja, tutkittavat omina
verrokkeinaan

Retrospektiivinen potilassarja, tutkittavat omina
verrokkeinaan

Prospektiivinen potilassarja, 11 keskusta
tutkittavat omina verrokkeinaan

Retrospektiivinen potilassarja, tutkittavat omina
verrokkeinaan

Prospektiivinen satunnaistettu pitkittaistutkimus,
7 keskusta, tutkittavat omina verrokkeinaan
ja 1 vuoden odottanut vertailuryhma

Prospektiivinen potilassarja, 7 keskusta,
tutkittavat omina verrokkeinaan

Retrospektiivinen potilassarja, 4 keskusta, tutkittavat

omina verrokkeinaan

Tutkittavia
kaikki/molemmin-
puolinen istute

23/13 aikuista

26/26

73/33

183/35

22/22

Koe 1: 22 (1. kdynti)
12 (2. kdynti)
Koe 2: 13

37

16/16
10/10 (pitempi seuranta)

24/24

28/28

20/20

Ik toisen istutteen
saamishetkelld
ka (vaihteluvili), v

47,1 (19-79)

48,3 (25,3-76,6)

53,9 (20-76)

64,3 (SD 15,5)
(vaihteluvalia
ei ilmoitettu)

46,6 (vaihteluvalia
ei ilmoitettu)

47,6 (25-77)3

53,6 (26,6-86,8)

48,6 (25-77)3

mediaani 56 (29-82)

57,5 (29-82)

58,9 (33-82)5

1 koko aineistossa (lapset mukaan lukien), 2 yhdell4 7 kk, 3 ajankohtaa ei ilmoitettu, 4 yhdelld 7 ja yhde#a 14 kk, 5 ensimméisen istuteleikkauksen aikaan
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Leikkausten valinen aika ja
molemminpuolisen istutteen
kdyttoaika, ka (vaihteluvali)

4,9 v (0-15)
mediaani 1,2 v (0,5-3,2)!

samanaikainen2
12 kk

samanaikainen
paikannus 30,6 kk (12-60)
lauseet 35,5 kk (4-75)
sanat 43,9 kk (4-84)

ei ilmoitettu

5,6 v (1,3-15,1)
3kk

samanaikainen*
1. kdynti: 4,8 kk (3,8-16,5)
2. kdynti: 15,1 kk (11,9-19,5)

samanaikainen
kayttoaika puuttuu
(tédssd 6 kk)

samanaikainen*
Koe 1: 5,6 kk (3,8-16,5)
Koe 2: 15,1 kk (11,9-17,2)

mediaani 2,7 v (1-6)
9 kk

36,2 kk (12-84)
1 vk, 3 kk, 9 kk

37,1 kk (12-72)
3-9 kk



Mitd tutkittiin

Elaméanlaatu

Puheentunnistus hdlyssa
jailman

Aénen paikantaminen ja
puheentunnistus ilman
halya

Aénen paikantaminen,
puheentunnistus ilman
hadlyd ja elaménlaatu

SNR ja puheentunnistus
ilman hdlya

Aédnen paikantaminen

Aénen paikantaminen,
puheentunnistus ilman
hdlya ja toimintakyky

SNR ja puheentunnistus
hélyssa

Eldmanlaatu ja
toimintakyky

Puheentunnistus hdlyssa
jailman

Aénen paikantaminen

Paatulokset

Eldmanlaatu (HUI Mark 11I) parani sekd ensimmaisen
ettd toisen istutteen jalkeen. QALYn hinta 23 345 €, erotus
ensimmadisen ja toisen istutteen valilld 2187 €

Kahdella istutteella parempi puheentunnistus hélyssa 6 ja 12 kk:n
kohdalla ja parempi puheentunnistus ilman hdlya 12 kk:n kohdalla

Molemminpuolisella istutteella parempi @anen paikantaminen
(25,4° parempi) ja puheen tunnistus seka lauseina (19 % parempi)
ettd sanoina (24 % parempi)

HHIE-asteikon kolmella ja HHQ-asetikon kahdella osa-alueella
molemminpuolinen istute parempi kuin toispuolinen + kuulokoje
ja HHIE-asteikon kahdella ja HHQ-asteikon yhdelld osa-alueella -
parempi kuin toispuolinen istute.

Toisen istutteen asentamisen jdlkeen SNR 5,0-6,6 dB parempi ja
sekd yksitavuisten sanojen ettd lauseiden erotuskyky parempi.

Aédnen paikantaminen yhdelli istutteella ei sattumaa parempi,
molemminpuolisella istutteella enemmistélld parempi kuin
sattuma; ero merkitseva (p < 0,001)

Kahdella istutteella SNR parempi kuin kummallakaan istutteella
yksinddn, kun haly tulee oikealta tai vasemmalta, ja parempi kuin
oikeanpuoleisella istutteella yksindan, kun hély tulee edesta.
Puheen tunnistus ilman hélyd kahdella istutteella parempi kuin
kummallakaan yksindan.

Molemminpuolisella istutteella hdirietdisyys 3,3 dB parempi

kuin paremmalla korvalla yksin ja puheentunnistus hdlyssa parempi.

Tulokset paranivat kuuntelukokemuksen lisadntyessa.

Elaménlaatu 9 kk:n kuluttua toisen istutteen saamisesta GHSI:lla
parantuntu, EQ-5D:Ila huonontunut. Spatiaalinen kuuleminen ja
kuulemisen laatu paranivat molemminpuolisella istutteella seka
aikaisempaan tilanteeseen ettd vertailuryhméaén ndhden, puheen
kuuleminen parani aikaisempaan tilanteeseen nahden.

Lauseiden tunnistus halyssa molemminpuolisella istutteella
parempi kuin ensimmadiselld 3 kk:n kohdalla (5,4 %) ja 9 kk:n
kohdalla (12,6 %), kun hély ja puhe tulevat edestd. Kun puhe tulee
edestd ja hdly ensimmdisen istutteen puolelta, molemminpuolinen
istute on parempi kuin kumpikaan toispuolinen. Kun puhe tulee
edestd ja hély toisen istutteen puolelta, molemminpuolisen ja
ensimmadisen istutteen vililla ei eroa. Hiljaisessa ei eroa.

Molemminpuolisella istutteella @nen paikantaminen parempaa
kuin toispuolisella (keskivirhe 24° vs. 67°; p < 0,005). Paikannus
huonompaa kuin aiemmassa julkaisemattomassa aineistossa
kuulokojeen kayttdjilla (10°) tai normaalikuuloisilla (2 ©).
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Rajoitukset, kommentit

Eldmanlaatua kysytty takautuvasti, jopa 10 vuoden kuluttua.
Lasten ja aikuisten tulosten yhteisraportointi. Aineisto
heterogeeninen. Tulosten merkitys hyvin kyseenalainen.

Tutkimusasetelma saattaa selittdd tulosta (tuttu vs. outo
tilanne).

Ennen leikkausta kuulo osin erilainen; paikantamistesti
molemminpuolisen istutteen ryhmalle tutumpi. Verrokit
vakioitu: pari etsittiin leikkausidn ja kuurouden keston
mukaan. Harvoja todella kontrolloituja tutkimuksia, mutta
sekoittavia tekijoita huomattavasti.

Aineiston kuvaus puutteellinen. Harvoja todella kontrolloituja
tutkimuksia, mutta sekoittavia tekijoita huomattavasti.

Tutkimuksessa esitetddn vertailuja, jotka eivat ole kliinisesti
mielekkditd (mm. tuloksia kuulokojeen kanssa ennen
leikkausta ja istutteella leikkauksen jélkeen).

Heterogeeninen aineisto, lyhyt seuranta-aika. Ei kokemusta
toispuolisesta stimulaatiosta. Sama aineisto kuin Rickettsin
ym. tutkimuksessa (24).

Heterogeeninen aineisto, lyhyt seuranta-aika. Ryhmana ero
joissakin hadlytilanteissa hyvin merkitseva.

Ryhmén sisdlld suurta vaihtelua, joillakin tulos jopa huononi
kahdella istutteella.

Heterogeeninen aineisto, lyhyt seuranta-aika. Ei kokemuksta
toispuolisesta stimulaatiosta. Sama aineisto kuin Granthamin
ym. tutkimuksessa (26).

Tiedot potilaista ja ryhmien samankaltaisuudesta
puutteelliset, lyhyehkd seuranta-aika. Ainoa satunnaistettu
kontrolloitu tutkimus. Saman aineiston tulokset @énen
paikantamisessa ja puheen tunnistamisesta raportoitu
Verschuurin ym. (22) ja Ramsdenin ym. (21) toissa.

Puutteellisesti kuvattu aineisto. Erot eivét ole suuria
kliinisesti, paitsi tilanteissa, joissa puhe tulee edestd ja
hdly ensimmaisen istutteen puolelta.

Heterogeeninen aineisto, lyhyt seuranta-aika. Asetelma
saattaa selittad tulosta (tuttu vs. outo tilanne).
Tutkimuksessa vertailtiin myos erilaisia drsykkeita seka
kahden mikrofonin jarjestelmaa.
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Tekniikan kehitys
todennéakoisesti
parantaa
molemminpuolisen
istutteen tuomaa
lisdhyotya.
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edellyttaa keskushermoston kuuloratojen kyp-
symista. Kummastakin korvasta tulevaa sig-
naalia kasitelldan aivorungossa ja aanet tulki-
taan aivoissa. Kuuloradat risteavat monella ta-
solla, ja esimerkiksi kuulohermotumakkeen ta-
solla yli puolet radoista risteaa vastakkaiselle
puolelle. On epaselvaa, kuinka hyvin toisen
korvan stimuloiminen esimerkiksi sisdkorva-
istutteella riittda aktivoimaan kuulojarjestel-
m&a molemmin puolin (39,40).

Elektrofysiologisissa tutkimuksissa on to-
dettu, etté jos toiseen korvaan asetetaan istu-
te yli kymmenen vuoden i&ssa tai yli kahden
vuoden kuluttua ensimmaisen korvan istute-
leikkauksesta, kuuloheritevasteiden latenssit
ovat pidemmat kuin jos viive olisi lyhyempi tai
molemmat istutteet asennettaisiin samanai-
kaisesti (41,42). Yhden korvan varhainen sti-
mulaatio ei siis valttaméatta riité yllapitamaédn
kuuloratojen muokkautuvuutta (plastisiteet-
tia) kummallakin puolella. Vaikka lapsi olisi-
kin saanut istutteen ensimmaiseen korvaansa
varhain, sen vaikutus vastakkaisen puolen
kuuloratoihin saattaa olla riittamaton, ja toi-
sen korvan istuteleikkaukselle on mahdolli-
sesti aikaraja tayden hyodyn saavuttamiseksi.
Naytto tdsta on kuitenkin hyvin rajallista; on
epaselvad, missda madrin mitatut erot heréte-
vasteissa korreloivat todelliseen hy6tyyn. Li-
séksi tutkimusten potilasaineistot ovat osin
hyvin pienia.

Normaalikuuloinen pystyy paikantamaan
danilahteen horisontaalitasossa parhaimmil-
laan 1-2 asteen tarkkuudella hyédyntdmalla
korviin tulevien aéniarsykkeiden aika- ja voi-
makkuuseroja. Padn akustinen varjo (head
shadow) on fysikaalinen ilmio, joka vaikuttaa
mekaanisesti siten, ettd puheen ja halyn tul-
lessa eri suunnista halyn vastakkaisella puo-
lella olevassa korvassa on parempi hairicetéai-
syys eli signaali-kohinasuhde (signal to noise
ratio, SNR) ja kuuntelija voi aktiivisesti kes-
kittya kuuntelemaan silla korvalla (43). Sum-
maatiovaikutus (binauraalinen redundanssi)
on sentraalinen prosessi ja tarkoittaa aénisig-
naalin voimistumista kahdella korvalla kuun-
neltaessa. Sentraalinen kuulojérjestelma pys-
tyy myos vaimentamaan halyé tilanteessa, jos-
sa signaali ja hély tulevat eri suunnista (ns.
“binaural squelch”) (43).

Molemminpuolisesta istutekuntoutuksesta
saatavaa hy6tya normaalikuuloiseen verrattu-

na voivat rajoittaa mm. vaurioituneen kuulojar-
jestelmén puutteellinen toimintakyky ja nykyi-
sen istuteteknologian rajallinen signaalien ka-
sittely: esimerkiksi aika- ja tasoerot eivat vélity
kuulijalle taysin ja signaalin hienorakenteen
koodaaminen puuttuu joko kokonaan tai osit-
tain. Neljan potilaan tutkimuksessa ei kuiten-
kaan voitu osoittaa, ettd kokeellisesta, hienora-
kenteen osin séailyttdvastd koodausmenetel-
masta olisi kuuden viikon jalkeen ollut hyotya
danen paikantamisessa tai puheen kuulemises-
sa halyssa (44). Hyoty saattaa lisdantya, mikali
molemmat istutteet toimivat saman puhepro-
sessorin ohjaamina. Talloin molemminpuoli-
nen danisignaali on kaytettavissd koskematto-
mana ja koodiin voidaan sisallyttaa sellaiset-
kin korvien véliset erot, jotka muuten hévidisi-
vat prosessoinnissa. Alustavissa tutkimuksissa
puheen kuuleminen halyssé ja kaikuisissa olo-
suhteissa paranee huomattavasti (45). Hyodyn
osoittamista vaikeuttaa kédytossé olevien tutki-
musmenetelmien (testien) maéréallinen ja laa-
dullinen rajallisuus.

Monet nédissa tutkimuksissa raportoiduista
muuttujista, kuten hairiéetaisyys, vaikuttavat
jokapaivédiseen elamé&an. Tulokset tarkoittavat
sitd, ettd keskustelu on mahdollista kauem-
paakin. Molemminpuolisen istutteen saaneet
ovat kokeneet ddnen laadun paranevan (25) ja
kuulemisen helpottuvan (29), mitka yhdesséa
helpottavat koulunkéyntid, ryhmatilanteita ja
vapaa-ajan viettoa.

Aikuiset ja lapset: ryhmien vilisia eroja
Aikuisilla ja lapsilla saatuja tuloksia kahden is-
tutteen kaytosta ei voi suoraan verrata toisiin-
sa. Suurin ero on, etta aikuiset ovat ennen kuu-
routumista kayttaneet kuuloaan ja heidan kuu-
lojarjestelmansa on harjaantunut istutekun-
toutuksen alkaessa, kun taas syntymastéa tai
hyvin varhaisesta lapsuudesta asti vaikeasti
kuulovammaisen lapsen kuulojarjestelmé on
kypsymaton ja ddnimaailmaan tutustuminen
ja kuulemisen harjoittelu alkaa istutteen akti-
vointihetkelld. Tasta syystd myos kahdella is-
tutteella kuuntelemiseen ja kahden korvan yh-
teiskdyttoon liittyvissa tekijoissd voidaan odot-
taa olevan eroja aikuisten ja lasten valilla.
Aikuisilla ja lapsilla ilmenneiden haittavai-
kutusten eroja voidaan selittda osin anatomi-
silla ja fysiologisilla seikoilla. [lman istutetta-
kin korvatulehdukset ovat yleisia lapsilla, ja
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fyysinen aktiivisuus yhdistettyna kehittyméassa
olevaan motoriikkaan voi lisatd vammojen ja
laiterikon todennakoéisyytta. Lasten pienempi
tasapainohdiriéiden riski saattaa johtua heidan
muokkautuvammasta keskushermostostaan ja
sitd kautta paremmasta kompensaatiokyvys-
taan.

Tutkimusmenetelmiin liittyvia haasteita
Kun tutkittavat ovat omina verrokkeinaan, ryh-
mat ovat samankaltaiset. Teoriassa voidaan
kuitenkin ajatella ainakin kahdenlaista tutki-
musasetelmasta johtuvaa virhettéa: tutkittavat
ovat tottuneet kuuntelemaan kahdella istut-
teella, jolloin yhden kdyttdminen on vierasta ja
tulokset ovat huonompia kuin sellaisella, jolla
on kokemusta vain yhdestd istutteesta. Toi-
saalta on esitetty, etta toisen istutteen asenta-
minen auttaa hyodyntdmé&an vihjeitd dénten
paikantamiseksi myo6s yhdella istutteella
kuuntelemisessa (12), jolloin tulokset ovat pa-
rempia kuin yhden istutteen kayttajalla.

Tutkimusjoukon heterogeenisyys tausta-
muuttujien suhteen (ika tutkimushetkelld, ika
ensimmaisen istutteen asentamisen aikaa, en-
simmaéisen ja toisen istutteen asentamisen va-
linen aika, kuulovian etiologia, istutetyyppi
jne.) vaikeuttaa tutkimusten vertailua ja hei-
kentad tulosten yleistettavyytta. Sama koskee
myos tutkittavien pienid lukumaaria, mika ko-
rostuu erityisesti lapsia koskevissa tutkimuk-
sissa. Myoskadn tulosten kontrolloiminen
taustamuuttujien suhteen ei ole mahdollista
pienissa aineistoissa.

Katsauksessa mukana olevissa tutkimuksis-
sa kédytetdan hyvin erilaisia puheaudiometrisia
testeja. Osittain tdma kirjavuus johtuu kieles-
t4, jolla tutkimukset on tehty eri maissa. Eroja
on myos klinikoiden valisissd kaytannoissa,
mika korostuu takautuvasti tehdyissa tutki-
muksissa. Lapsia koskevissa tutkimuksissa li-
séhaasteena on 16ytaa puheaudiometrinen tes-
ti, joka vastaa lapsen kognitiivista ja kielellist&
kehitystd, eivatkd kaikki lapset pysty lainkaan
tutkimukseen osallistumaan. Adnen paikanta-
miskyvyn mittaamiseen kaytetyt testiasetel-
mat kuten kaiuttimien lukuméara ja sijoittelu,
aaniarsyke ja halytyyppi vaihtelivat paljon eri
tutkimuksissa, mika vaikeuttaa tulosten ver-
tailua ja tulkintaa. Osassa toista nama tekijat
olivat tutkimuskohteena, mika kuvastaa kah-
della istutteella kuuntelun vaikutusten mittaa-
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miseen soveltuvien menetelmien kehittamis-
tarvetta.

Mahdollisuuksia kuulovian hoitamiseen esi-
merkiksi geeniteknologian tai kantasoluhoito-
jen avulla ei vielad ole, mutta ala on vilkkaan
tutkimuksen kohteena. Uudet hoitomahdolli-
suudet ja tekniikan kehittyminen on syyté ot-
taa keskustelussa huomioon etenkin harkitta-
essa lasten molemminpuolista istutekuntou-
tusta, kuten Zeitler ym. (31) huomauttavat. Toi-
sen istutteen asettamiselle on hyvin vaikea
asettaa absoluuttista takarajaa, mutta tdiman-
hetkinen tutkimustieto tukee varhaista istute-
kuntoutuksen aloittamista (46,47). Niinpa toi-
sen korvan “"sadstidminen” mahdollisesti 10-20
vuoden kuluttua kaytettavissa oleville uusille
hoidoille ei ole ajankohtaista (48).

Paatelmat

Tutkimusnéaytto kahden istutteen hyodyistd on
puutteellista ja tutkimusten laadussa on toivo-
misen varaa, mutta tietoa tulee jatkuvasti lisaa.
Kuvaavaa on, ettid uusia tutkimuksia aikuisista
loytyi kahdessa paivityshaussa vajaan vuoden
kuluessa lahes yhta monta kuin kolmen aikai-
semman vuoden aikana oli ilmestynyt.

Tulokset vaihtelevat yksiloitten valilld, mutta
ryhmétasolla tutkimustulokset ovat positiivi-
sia. Tekniikan kehittymisen myota lisahyoty
molemminpuolisesta istutekuntoutuksesta to-
dennéakoisesti kasvaa, joskin hyotyjen mittaa-
minen on vaikeaa etenkin lapsilla ja testien ke-
hittamisen tarve on ilmeinen.

Molemminpuolisen istutekuntoutuksen laa-
jempi kayttoonotto lisaisi kustannuksia. Nyky-
tekniikkaa kéytettaesséd tarvittaisiin kaksi is-
tutetta ja kaksi puheprosessoria, mutta lisaku-
lut vahenevat, jos tulevaisuudessa yksi proses-
sori ohjaa molempia istutteita. Edeltdviin tut-
kimuksiin ei mene voimavaroja nykyista enem-
péda, mutta leikkausresursseja tarvitaan enem-
man riippumatta siitd, asennetaanko kaksi is-
tutetta samanaikaisesti yhdessé leikkauksessa
vai kahdessa eri vaiheessa.

Suomessakin on syytd varautua siihen, etta
lahivuosina néytté6 molemminpuolisen istute-
kuntoutuksen hyodyisté ilmeisesti vahvistuu,
jolloin nykyké&ytdnnon muuttamista joudutaan
harkitsemaan ainakin lasten osalta. m

Kiitokaet informaatikko Jaana Isojirvelle,
THL/Finohta.
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LIITETAULUKKO 1.

Lapsista tehtyjen kontrolloitujen tutkimusten menetelmallinen laatu, muokattu julkaisusta van Tulder 2003 (10).

1 = kylla, 0 = ei/ei raportoitu, maksimipistemaara 11 pistetta.

Tutkimus (viite) 1) () 3) 4 (5) (6) (7 (8) (C)) (10) (11) Summa

Grieco-Calub ym. 2008 (19)
Steffens ym. 2008 (20)

Galvin ym. 2007 (15)

Litovsky ym. 2006 (12)
Litovsky ym. 2006 (13)
Schafer ja Thibodeau 2006 (14)

o 0o o0 o oo
o oo o oo
o oo o oo
o oo o oo
o oo o oo
[T I — I — I —
[ — ]
O
P Y R T SN
o 0o o0 o oo

Laatuarviointikriteerit:

(1) Tehtiinko satunnaistaminen asiaankuuluvasti?

(2) Oliko hoidon maardytyminen peitetty/salattu?

(3) Olivatko ryhmat samanlaiset merkittavien prognostisten tekijoiden osalta?
(4) Oliko potilas sokkoutettu intervention suhteen?

(5) Oliko hoidon antaja sokkoutettu intervention suhteen?

(6) Oliko hoidon paatetapahtumien arvioija sokkoutettu intervention suhteen?
(7) Olivatko mahdolliset lisdinterventiot kaikissa tutkimusryhmissa samanlaiset?
(8) Oliko tutkimusmydntyvyys hyvaksyttava kaikissa tutkimusryhmissa?

(9) Kerrottiinko tutkimuksesta poisjadaneiden maara ja oliko se hyvaksyttava (5 % tai 20 % ja syyt raportoitu)?
(10) Oliko paatetapahtumien arvioinnin ajoitus samanlainen kaikissa ryhmissa?
(11) Analysoitiinko tulokset hoitoaikeen mukaan?

LIITETAULUKKO 2.

_ o e e e e
NN W R BW

Lapsia kasittelevien seurantatutkimusten menetelmallinen laatu, muokattu julkaisusta Borghouts ym. 1998 (11).

1 = kylla, 0 = ei/ei raportoitu, maksimipistemaara 10 pistetta.

Tutkimus (viite) 1) (0)) 3) 4 (5) (6) (7 (8) (C)) (10)  Summa

Bichey ja Miyamoto 2008 (30) 0 1 0 0 0 1 1 1 0 0
Zeitler ym. 2008 (31) 0 1 1 1 0 0 0 1 1 1
Peters ym. 2007 (16) 0 1 0 1 1 1 1 1 1 0
Scherf ym. 2007 (17) 0 1 1 1 1 1 1 1 1 0
Wolfe ym. 2007 (18) 0 0 0 0 1 1 1 1 1 0

Laatuarviointikriteerit

Tutkimusaineisto:

(1) Tutkimuspotilaan valinta: homegeeninen aineisto.

(2) Mukaanotto- ja poissulkukriteerien kuvaus

(3) Merkittévien prognostisten tekijoiden kuvaus (ikd, kuurouden kesto, ikd istuteleikkauksen aikaan ja kuulovian etiologia)
(4) Tutkimuksen koko (vdhintdan 20 potilasta)

Seuranta:

(5) Seuranta-aika (aika jalkimmaisen istutteen asentamisesta) > 12 kk

(6) Seurannasta poisjaaneiden osuus < 20 %

(7) Ainakin 75 % seurantamittauksista raportoitu ainakin 75 %:lla potilaista

Tuloksien esittely ja analyysi

(8) Mitatut paatetapahtumat sopusoinnussa toimenpiteen tarkoituksen kanssa

(9) Paatetapahtumat ilmoitettu mielekkaina yksikoind, jotka ovat sopusoinnussa toimenpiteen tavoitteen kanssa
(10) Asianmukainen analyysimenetelma (kontrolloitu prognostisilla tekijoilld)
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LITETAULUKKO 3.

Aikuisista tehtyjen kontrolloitujen tutkimusten menetelmallinen laatu, muokattu julkaisusta van Tulder 2003 (10).

1 = kylla, 0 = ei/ei raportoitu, maksimipistemaara 11 pistetta.

Tutkimus (viite) (1) ) 3) (C)) (5) (6) )] (€)) ) (10
Summerfield ym. 2006 (25) 1 0 0 0 0 0 0 1 0 1
Dunn ym. 2008 (28) 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0
Noble ym. 2008 (29) 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0
Verschuur ym. 2005 (22) 0 0 0 0 0 0 1 1 1 0

Laatuarviointikriteerit:

(1) Tehtiinkd satunnaistaminen asiaankuuluvasti?

(2) Oliko hoidon maaraytyminen peitetty/salattu?

(3) Olivatko ryhmat samanlaiset merkittavien prognostisten tekijoiden osalta?
(4) Oliko potilas sokkoutettu intervention suhteen?

(5) Oliko hoidon antaja sokkoutettu intervention suhteen?

(6) Oliko hoidon pdatetapahtumien arvioija sokkoutettu intervention suhteen?
(7) Olivatko mahdolliset lisdinterventiot kaikissa tutkimusryhmissa samanlaiset?
(8) Oliko tutkimusmydntyvyys hyvaksyttava kaikissa tutkimusryhmissa?

(9) Kerrottiinko tutkimuksesta poisjaaneiden maara ja oliko se hyvéksyttava (5 % tai 20 % ja syyt raportoitu)?
(10) Oliko paatetapahtumien arvioinnin ajoitus samanlainen kaikissa ryhmissa?
(11) Analysoitiinko tulokset hoitoaikeen mukaan?

LITETAULUKKO 4.

(11)

[

Summa

W NS

Aikuisia kasittelevien seurantatutkimusten menetelmaillinen laatu, muokattu julkaisusta Borghouts ym. 1998 (11).

1 = kylla, 0 = ei/ei raportoitu, maksimipistemaara 10 pistetta.

Tutkimus (viite) (1) (2) @A) 4) (5) (6) (7) (8) 9) (10)
Bichey ja Miyamoto 2008 (30) 0 1 0 0 0 1 1 1 0 0
Buss ym. 2008 (27) 0 1 1 1 1 1 0 1 1 0
Zeitler ym. 2008 (31) 0 1 1 1 0 1 0 1 1 1
Grantham ym. 2007 (26) 0 0 1 1 1 0 0 1 1 1
Litovsky ym. 2006 (23) 0 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Ricketts ym. 2006 (24) 0 0 1 0 1 0 0 1 1 1
Ramsden ym. 2005 (21) 0 1 0 1 0 1 1 1 1 1

Laatuarviointikriteerit

Tutkimusaineisto:

(1) Tutkimuspotilaan valinta: homegeeninen aineisto.

(2) Mukaanotto- ja poissulkukriteerien kuvaus

(3) Merkittavien prognostisten tekijoiden kuvaus (ikd, kuurouden kesto, ikd istuteleikkauksen aikaan ja kuulovian etiologia)
(4) Tutkimuksen koko (véhintadn 20 potilasta)

Seuranta:

(5) Seuranta-aika (aika jalkimmadisen istutteen asentamisesta) > 12 kk

(6) Seurannasta poisjaaneiden osuus < 20 %

(7) Ainakin 75 % seurantamittauksista raportoitu ainakin 75 %:lla potilaista

Tuloksien esittely ja analyysi

(8) Mitatut paatetapahtumat sopusoinnussa toimenpiteen tarkoituksen kanssa

(9) Padtetapahtumat ilmoitettu mielekkdina yksikoind, jotka ovat sopusoinnussa toimenpiteen tavoitteen kanssa
(10) Asianmukainen analyysimenetelma (kontrolloitu prognostisilla tekijoilld)
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Liitetaulukko 5a. Potilasaineistojen ja tutkimusasetelmien kuvaus.

Lapset
Tekiji, vuosi, hoitopaikka, maa,
sidonnaisuudet

Bichey ja Miyamoto, 2008, USA, ei
taloudellisia sidonnaisuuksia

Grieco-Calub ym. 2008, Wisconsin ja
Washington, USA; Cochlear Americas
rahoittanut osalle lapsista istutteet ja yksi
kirjoittajista on aikaisemmin saanut
korvausta tyésuorituksista Cochlear
Americasilta.

Steffens ym. 2008, Saksa,
monikeskustutkimus (kolme
istutekeskusta), ei ilmoitettu

Zeitler ym. 2008., USA, Cochlear
Americasin edustaja mukana
kirjoittajissa, ei ilmoitettu

Galvin ym., 2007, Melbourne, Australia, ei
ilmoitettu

Peters ym., 2007, USA ja Kanada,
monikeskustutkimus (1 Kanadasta ja 7
USA:sta), Cochlear Americasin
rahoittama tutkimus, osa Kirjoittajista
tyosuhteessa tai taloudellisesti
riippuvainen istutevalmistajista (Cochlear
ja/tai Advanced Bionics)

Scherf ym., 2007, Belgia. 4 keskuksen
monikeskustutkimus, ei ilmoitettu

Wolfe ym. 2007, Oklahoma, USA, ei
ilmoitettu

Litovsky ym., 2006a, Wisconsin, USA, ei
ilmoitettu, tutkimusta tukenut osittain
Cochlear Americas, yksi Kirjoittajista
Cochlear Americasin palveluksessa

Litovsky ym., 2006b, Wisconsin, USA,
Cochlear Americas antanut
alkurahoituksen, ei ilmoitettu

Schafer ja Thibodeau, 2006, Texas, USA,
kolme keskusta, ei ilmoitettu

Tutkimusasetelma Tutkittavien lukuméaira

Retrospektiivinen potilassarja, omina 23 (10 lasta, 13 aikuista)
kontrolleinaan; lasten ja aikuisten
tulosten yhteis- raportointi

Poikkileikkaustutkimus, vertailu: Kokonaislkm 26

2SI-ryhmi, 1SI-ryhmai ja SI-ryhmi n=10

normaalikuuloiset lapset ryhmid n=8
n=38

Retrospektiivinen potilassarja, n=20

poikkileikkausasetelma, lapset omina
kontrolleinaan, SI1, SI2 ja SI1+SI2
verrattu

Retrospektiivinen potilassarja (lapsia n = 43 lasta, n vaihteli 13-19/43 eri

ja aikuisia). omina kontrolleinaan;
vertailu ennen SI2 -leikkausta (SI1,
KK ja SI1+KK) ja 3 kk SI2-leikk.
jélkeen (SI1, SI2 ja SI1+SI2)

osallistuneiden valillid

Poikkileikkaustutkimus, Lapset 11
omina kontrolleinaan,
kyselytutkimusosiossa myos seuranta

(6-13 kk leikkauksen jilkeen)

Pitkittidistutkimus: toistetut Kokonais-N = 30
mittaukset ennen leikkausta (SI12) n=7 Ryhmai IT
seki 3, 6 ja 12 kk toisen leikkauksen Ryhmi III n=13
jélkeen, lapset omina kontrolleinaan:

SI1 vs. SI2 vs. 2ST

Kliininen potilassarja,
pitkittdistutkimus: toistetut
mittaukset ennen SI2:n ohjelmointia,
1, 3, 6, 12 ja 18 kk SI2:n asentamisen
jélkeen, lapset omina kontrolleinaan,
SI1 vs. SI2 vs. 2S1

n= 33 (kokonaislkm)

riippuen

Retrospektiivinen kliininen

potilassarja, Pitkittiistutkimus, jossa
12 kk seurantatulokset raportoidaan,
lapset omina kontrolleinaan, vertailu
SI1, SI2 ja molemminpuolinen istute
ja rajoitetusti myos SI2 vs. kuulokoje

keston mukaan:
<4v.

Kliininen potilassarja, 2SI n=13
poikkileikkaustutkimus (3

tutkittavan kohdalla myos

seurantatutkimus), lapset omina

kontrolleinaan: vertailu SI1, SI2 ja

2SI; myos vertailu 2SI vs.

SI+kuulokoje (KK)

Kliininen potilassarja,
poikkileikkaustutkimus, lapset

puheaudiometrisiin testeihin

Ryhmi T

Ryhmi I: (<6 v.) n=17 Ryhmi II:
(>6v.) n=16 n:t vaihtelevat
seuranta-ajankohdasta ja testisti

n=12, osittain analyyseja kahdessa
alaryhmiissé SI2-korvan kuurouden

SI+KK n=6 Seuranta vain 3/13 tutkittavalle (3, 15 ja 22- 86 (36-144) kk (n=12: keskiarvolaskusta jitetty 6 (2-14) kk

Puhekynnys (SRT)-osa: n=10
Suuntakuulo-osa (MAA) :

Seurannan kattavuus Iké bilateraalisen implantaation hetkelld Aika jilkimmaisen istutteen Kuurouden kesto keskiarvo

keskiarvo (vaihteluvili) kiyttoonotosta keskiarvo (vaihteluvili)
(vaihteluviili)
Ei ilmoiteta 118 (72-204) kk Ei ilmoitettu erikseen lapsille. Ei ilmoitettu
Koko aineistossa mediaani 14 (6-
38) kk
2 Eiseurantaa 21 (12-29) kk 9 (5-19) kk Ei ilmoitettu
1SI-
NK-ryhmi
Ei seurantaa, vaikka metodiosassa 67 (37-112) kk 16 (2-55) kk 19 (2-36) kk
sanotaan olevan toistettujen mittausten
asetelma.
Kaikki lapset eivit osallistuneet kaikkiin 93 kk 3 kk SIl-ika: 27 (3-172) kk SI2-iki:91
testeihin ifisti johtuen, kaikilta 3kk (27-220) kk
seurantatieto vihintifin yhdelli testilla
Seurantakyselyyn vastasivat 10/10 100 (48-172) kk 7 (6-13) kk Epivarma tieto, jota ei suoraan

tutkimukseen osallistuneiden lasten
vanhemmat, mutta eivit kaikkiin kyselyn
osiin

ilmoiteta: 6/11 lapsella erittiin vaikea-
asteisen kuulovian alkamisiké
epdvarma

Ei varsinaisia seurannasta poisjiineita. Ei ilmoitettu
Hyvi kattavuus yksittéisten testien osalta:
(vahintdin 80%) puheen-tunnistus ilman
hiilyd samoin melupuhetestissd (HINT-C)
ryhmissi III Puheentunnistus hilyssa
(CRISP) 3 kk seurannassa tulos 19/30 ja 9
kk seurannassa tulos 24/30 (kaikki eiviit
esim. keskittymiskyvyn puutteen vuoksi
saaneet testitulosta)

Koko ryhmi: 3-13 v. (36-156 kk) Ryhmid I Ryhma I: 12 kk 7/7 lasta

3-5v. (36-60 kk) Ryhmi II 5;1-8 v. ( Ryhma II: 12 kk 7/8 lasta, 9 kk

61-96 kk) Ryhma III  8;1-13 v. (97-156 kk) 1/8 Ryhma III: 12
kk 12/13, 6kk 1/13

n=10

Kaikki lapset eivit osallistuneet kaikkiin 18 kk Ei ilmoitettu
testeihin eivitki kaikille
seurantakiynneille. Osalle 18 kk seuranta
ei ole tullut tiyteen.

Kuulokynnysmittaus dénikentéissé ja
puheentunnistus ilman hilyi: hyva
kattavuus molemmissa ryhmissi, mutta
vastaavasti vain 8/17 (Ryhma I) ja 10/16
(Ryhmii II) lapsella on tulos

melupuhetestissi 18 kk seurantakerralla

Ryhmi I: 41 (18-75 ) kk
109 (72-141) kk

Ryhmai II:

Hyvi (= kaikki seurannassa 12 kk) 51 (24-114) kk 12 kk (raportoidaan 12 kk
seurantatulokset kaikilta

tutkittavilta)

SI1: 16 (12-36) kk
114) Kk

SI2: 49 (22-

n=8

n=4>4v.

SI1: 34 (6-72) kk SI2: 72 (18-
144) kk SI+KK-ryhmi: 63 (42-
102) kk

26 kk seuranta-aika) pois 1 tutkittava, koska taulukossa iki
virheellinen; ko. tutkittavalla progressiivinen
postlinguaalinen vaikea kuulovika, muilla

prelinguaalinen)

Ei seurantaa 78 (36-144) kk 13 (3-26) kk Ei ilmoitettu

omina kontrolleinaan, n=6/10 2SI n=8/10

Vertailu: SI1 ja 2SI, 2SI vs. SI+tKK  SI+KK

ryhmien vililld seki SI ja SI+KK

ryhmin sisilla

Kliininen potilassarja, Kokonais-n=22 2SI Ei seurantaa 72 (24-121) kk 12,3 (4-21) kk Ei ilmoitettu
poikkileikkaustutkimus 2SI, SI+tKK n=12 SI+KK n=10

ja toispuolinen tai
molemminpuolinen FM-laite
vertailussa

Sisdéinottokriteerit tutkimukseen Poissulkukriteerit tutkimuksesta Preoperatiivinen residuaalikuulon taso

Kaikki kyseisen keskuksen kaksi istutetta saaneet ja molempia Ei ilmoitettu Vaikea-erittiin vaikea kuulovika

kayttavit

Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu

Ika > 3 v., SI1 <4 v. idssd, SI1-SI12 -vili >1 v., kahden istutteen
kiyttoaika > 3 KKk, ei liitinndisvammoja, molemminpuolinen
Nucleus-istute, didinkieli saksa; yksittiisidi poikkeuksia
sisdéinottokriteerien tiyttymisessi sallittiin (n=2)

Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu

Molemminpuolinen vaikea-erittiin vaikea-asteinen kuulovika
(= 80 dB) ja minimaalinen/ei hyotyi kuulokojeesta; ikd < 18 v.,
englanninkielisid, SI1 ja SI2 viliaika > 6 kk, kaikki kayttivit
kuulokojetta ennen SI2-leikkausta

Kriteereiti ei ilmoitettu, mutta raportoitu Vaikea/erittiin vaikea-asteinen (80 dB,
potilasaineiston kokoaminen: 1/56 leikatusta taajuuksia ei ilmoitettu) kuulovika, ennen SI2
ei tullut tutkimuksiin, 1/56 ei kiayttinyt SI2  Kko. korvassa ddneskynnysten keskiarvo
infektiokomplikaation vuoksi (taajuuksia ei ilmoitettu) 115 dB
tutkimushetkelld, 11/56 ei seurattu

tutkimuksen tehneessi yksikossa

Iké 4-15 v., tietyn klinikan potilaita, SI1:n kokoaikainen
kiyttiji, jonka istute toimii hyvin, ei kehitysviivetti tai
kognitiivisia vaikeuksia lapsella (opettajan tai muun
ammattilaisen arvio);

ei-leikatussa korvassa: 1. kuulokynnysten (0.5, 1 ja 2 kHz)
keskiarvo > 90 dB SPL, 2. radiologisten tutkimusten mukaan
tiydellinen elektrodi-insertio mahdollinen/todennéikoinen;
Lapsi ja perhe sitoutuneet toisen istutteen kiyttoon ja
tutkimuksessa mukana olemiseen

Ei ilmoitettu, mutta kuvataan: 14
halukkaasta kolme suljettiin pois
tutkimuksesta: 1

3 kk kuulokojesovitus edelsi toista SI-
leikkausta (2/11 kiyttivit kojetta
sadnnollisesti, 2/11 péivikodissa/koulussa, 2/11
molemminpuolinen sisiikorva-anomalia, 1 epasiannollisesti, 5/11 lapselle kojetta ei
kehityksellinen viive, 1 CP-vamma, sovitettu lainkaan), preoperatiiviset
kognitiivinen viive ja oppimisvaikeudet (niiti kuulokynnykset raportoitu taulukossa ja

ei eritelty selviisti kolmen lapsen osalta). vahvistavat, ettd kaikilla oli erittiin vaikea-
Niamai kolme lasta eivit myoskiin saaneet asteinen kuulovika

toista istutetta 1/11 jatti

tutkimuksen kesken

Vaikea-erittiin vaikea kuulovika
dianeskynnyksin mitattuna, ei anneta dB-
arvoja, joita kiytettiin kuulovian asteen
mairittimisessi; lisaksi
puheaudiometriakriteeri mitattuna testeilli,
joka riippuvainen lapsen ifisti (eri testi eri
ryhmissi, kuvattu artikkelissa)

SI1< 5. idssd, hyvi puheen vastaanottokyky SI1 avulla Ei ilmoitettu.
(kuvattu artikkelissa ikiryhméin mukaan, miti puhetestii

kiytetty), leikattavassa korvassa vaikea-erittiin vaikea-asteinen

kuulovika ddneskynnyksilld mitattuna ja < 30%

puheentunnistusprosentti, kiyttinyt kuulokojetta leikattavassa

korvassa ~ 30 pv ennen puhetestiii, kommunikaatiossa piéipaino

puhutun kielen kehityksessi, radioloogisesti normaalit

sisikorvarakenteet, ei kognitiivista poikkeavuutta

Iké 2-12 v. , ei liitdnnidisvammoja, normaali AO, SI1: istutteen  Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu

koko elektrodinauha paikalla sisiikorvassa

Ei méiritelty, mutta ryhmé kuvattu: SI1 kidyttoon <3  Ei ilmoitettu
V., ei lainkaan tai hyvin rajoitetusti hyotya kuulokojeesta

vastakkaisessa korvassa (mitattu ja raportoitu), kaikki

osallistuivat intensiiviseen auditiivis-verbaaliseen terapiaan,
molemminpuolinen istute kahdessa leikkauksessa, korvien

vililld ei merkkeji erosta istutteesta saatavasta hyodystéi

Ei ilmoitettu kuulokynnyksini, mutta
todetaan, etti kuulokojeen hyoty rajoitettu tai
olematon: huono puheentunnistus kojeen
avulla ja lasten omat, vanhempien seké
terapeuttien raportit kuvasivat saman asian

Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu

Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu

Vaikea-erittiin vaikea-asteinen kuulovika,
kuulokynnyksié ei ilmoitettu

Ei ilmoitettu, ryhmi kuvattu: vaikea - erittdin vaikea kuulovika Jos ei pystynyt toisella yritykselld saamaan
ennen istuteleikkausta, kuuroutuneet prelinguaalisesti ennen 1 100% oikeaa tulosta harjoitustestilistalla
vuoden ikéi, englanti ensimmaiseni Kielené, SI1 <5v ifssi,

ensisijainen kommunikaatio puheella, SI1-kokemus 26 kk,

SI2/KK-kokemus 24kk.

SI= sisikorvaistute, KK= kuulokoje, SPL=sound pressure level (iZinenpainetaso), HINT-C = Hearing in noise test for children, CRISP = Children's realistic intelligibility and speech perception test, MAA= minimum audible angle, QALY= quality adjusted life year (laatupainotteinen elinvuosi), SRT= speech reception threshold, OLKI= Oldenburger Kinder Reimstest

Kuulovian etiologia

9/10 tuntematon, 1/10 sisiikorvan
rakennepoikkeama

Vaihteleva, molemmissa ryhmissa
GJB2 -geenin (Connexin 26)
mutaatio yleisin

Interventio (laitteisto eli istute ja prosessori) tarkempi kuvaus
nettiversioon

Useita eri istute- ja prosessorityyppeji, 1/10 SI1 ja SI2 eri valmistajan
laite

Useita eri istute- ja prosessorityyppeja seka 1SI- ettii 2 SI-ryhméssa

16/20 ei tiedossa (kongenitaalinen), Nucleus, prosessorityyppia ei kuvattu

4/20 aivokalvontulehdus

Vaihteleva, myos sisikorva-
anomalioita; 35/43 raportoitu
kongenitaalinen kuulovika
(etiologia ei tiedossa)

Vaihteleva (7/11 ei tiedossa)

Ei ilmoitettu

Vaihteleva, raportointi ei
yksiselitteinen

Ryhmi I: 6/17 tuntematon
Ryhmi II: 5/16 tuntematon

Ei ilmoitettu

Molemmissa ryhmissi vaihteleva,
monta etiologialtaan tuntematonta
tapausta, etiologian méirittely ei
yksiselitteinen

Molemmissa ryhmissé vaihteleva
(mukana my®os sisikorva-
anomalioita)

Vaihteleva: tuntematon tai CMYV,
kahdella Cx26-mutaatio CI+KK-
ryhmissi

Useita, 41/43 Nucleus, prosessorityyppeji ei raportoida

Kuvattu lapsikohtaisesti taulukossa 3. Kaikilla Nucleus; eri
prosessoreita; kaikilla sama prosessorin ohjelmointistrategia SI1 ja SI2

Kaikilla Nucleus, prosessorityyppii ei ilmoiteta

Vaihteleva: valtaosalla Nucleuksen istute
prosessori SI1 ja SI2
Ryhmé II: 6/16 eri prosessori SI1 ja SI2

Ryhmi I: 7/17 eri

Kaikilla saman valmistajan istute kummassakin korvassa (Advanced
Bionics tai Cochlear), Prosessoreita ei ilmoitettu

2SI-ryhmissi: 12/13 Nucleus
SI+KK-ryhmissi: vaihteleva (seké SI etti KK osalta)

2SI-ryhmissi: 9/10 Nucleus, 1 Clarion
SI+KK-ryhmissi: useita istutetyyppeji (Nucleus ja MED-EL) ja
kuulokojemerkkeji, prosessorityyppejé ei ilmoitettu

2SI: Nucleus tai MED-EL (SI1 ja SI2 saman valmistajan, sama
prosessorityyppi mol. puolin

SI+KK-ryhmi: Nucleus tai Advcanced Bionics, useita
prosessorityyppejé ja kuulokojemerkki vaihteli

Istuteleikkausten vili keskiarvo
(vaihteluviili)

63 (12-132) kk

6 (0-14) Kk

43 (8-82) kk

62 kk (9-174)

74 (32-122) kk

Kaikille istutteet kahdessa eri
leikkauksessa, vihintiin 6 kk vili
leikkausten viililld, tarkkoja aikoja
ei ilmoiteta

Ryhmi I: 25 (7-59) kk Ryhmi II:
57 (18-101) kk

34 (14-78) kk

38 (12-96) kk: taulukon virheen
vuoksi keskiarvo ja vaihteluvéli
koskee n=12 prelinguaalisesti
kuuroutunutta tutkittavaa

36 (10-76) kk

40 (7-96) Kk tekstissé 6-108 kk

Muu potilas- tai menetelmikuvaus alkutilanteessa,
nettiversioon

Tiedot Keritty postitse tai puhelimitse

Adnidirsykkeeni kaksi kaksitavuista sanaa, jotka annettiin
satunnaisesti puhujana mies: ensimmaisessi testitilanteessa

muuttumattomalla vakiotasolla (60 dB SPL) ja jialkimmaéisessa

testitilanteessa muuttuvalla (60 + 4 dB SPL)

Lasten tutkimusiki: keskiarvo 84 (47-127) kk; SI1, SI2 ja
SI1+SI2 verrattu neljissd mittaustilanteessa (melu- ja

ddnildhteen paikka vaihteli), melupuhetestiksi muokattu OLKI-

sanatesti, testaus ensin 2SI:114 kahdessa eri hilytilanteessa ja
sen jilkeen toispuolisella istutteella kahdessa eri
hilytilanteessa; haluttiin tutkia 2SI:n maksimaalista hyoty::

verrattiin tod. nik. suotuisinta mahdollista binauraalitilannetta
(puhe SI1 ja hily SI2 puolelta) epdsuotuisimpaan toispuoliseen

kuuntelutilanteeseen (SI1-puolella hiily ja puhe vastakkaisen
korvan puolelta, eli ei-kiytossi olevan SI2:n puolelta); déinen
paikantamisessa (lateralisaatio) kéytettiin kolmen kaiuttimen
asetelmaa (-90, 0 ja +90 astetta), jossa tutkittava ilmaisi
osoittamalla dédnisignaalin antavan kaiuttimen

Kaikki kiyttineet kuulokojetta ennen SI1 ja SI2-leikkausta;

kiéytetty 7 eri puheaudiometrista testis lapsen iiisté ja taidoista

riippuen

Testitilanne ja testit hyvin kuvattu, melupuhetesti titi
tutkimusta varten kehitetty sanatesti, jossa kaksitavuisia
sanoja ja meluna jatkuva puheesta sekoitettu hily;
paikantamistestissi 8 kaiutinta 180 asteen kaaressa ja
stimuluksena neljin vaaleanpunaisesta kohinasta koostuvan
purskeen sarja, 70 dBA + 4 dB soittotaso, kuvattu
toisen korvan istutteen jilkeiset kontrollit ja ohjelmoinnin
perusperiaatteet kysely (ei validoitu)
laadittu tita tutkimusta varten aikuisten Kyselysti

Testit ja testitilanne kuvattu rajoitetusti; signaali-kohina -
suhde miiritettiin yksilollisesti

Belgian terveysvakuutusjirjestelmi rahoittanut tietylle

ryhmiélle molemminpuolisen istutteen v. 2003, Ikiryhmiin jako

tehtiin puhetestien soveltuvuuden perusteella, seki avoimia
ettii suljettuja puhetesteji kiytossi, testitilanteessa puhe ja
hiily ( puhepainotettu melu) annettiin samasta déinilihteesti
suoraan tutkittavan edestii; ryhméssi 17 tyttoa ja 16 poikaa,
ensimmidinen ja toinen istute Kkaikille erillisissé leikkauksissa;
melupuhetestissi SNR +10 dB (sanat 65 dB SPL ja hily 55 dB
sPL)

Melupuhetesti ja testin toteutus rajoitetusti ja vaikeaselkoisesti

kuvattu

Kummankin istutteen prosessorit ohjelmoitiin itseniisesti
kunkin lapsen omassa klinikassa, tavoitteena yhdessé lapsen
kanssa etsiéi sopiva, miellyttivii kuuluvuuden taso. Vastaavalla
periaatteella toimittiin SI+KK -ryhmassa.

Testitilanne ja testit hyvin kuvattu, stimuluksena
kaksitavuiset sanat miehen lausumana soittotasolla 60 dB SPL
+4 dB, 15 kaiutinta 140 asteen kaaressa;
SI+KK -ryhmi:

istuteleikkauksen aikaan: 66 (42-102) kk
kuulokojeen kiyttoaika vastakkaisessa korvassa: 68 (36-144)
kk

iki

CRISP-testin normaaliarvoja ei anneta, testitilanne: puhe

suoraan edesté ja hiily suoraan edesti (0°), 90° vas. tai 90° oik.;

SRT mitattiin mukautettua (adaptiivista) menetelmia
kiyttien: hily tasolla 60 dB SPL ja puhesignaalia muutettiin
SI+KK-ryhmissi SI-kokemus: ka. 43 (7-91) kk

Testitilanne ja testit hyvin kuvattu, satunnaistettu
testijérjestys, seki SI ettii KK kontrolloitiin teknisesti ennen
testausta

Yhteenveto tuloksista Tulosten kliininen merkitys Kommentteja

Elimiénlaatu (Health utility index mark III) parani
merKkitsevisti sekd ensimmaisen etti toisen istutteen
asennuksen jilkeen. QALY:n hinta 23 345 §, erotus 1 ja 2
istutteen viililld 2 187 $

Eliminlaatua kysytty takautuvasti jopa yli 10
vuoden kuluttua; eliménlaatukysely postitse tai
puhelimitse kullekin potilaalle, mutta ei ilmoiteta
vastasivatko lapset itse kyselyyn. Tulosten merkitys
on hyvin kyseenalainen.

5/10 lapsesta oli toisen istutteen saadessaan < 12-vuotiaita.
Ei ilmoiteta minka ikiisini tutkittavat vastasivat
elimiinlaatukyselyyn

Mitattu suuntakuuloa (MAA), deskriptiivinen tulosten
raportointi pienesti tutkittavien méfrista johtuen, suuri
yksil6iden vilinen vaihtelu, 1SI-ryhmissé yksikién lapsista ei
saanut tulosta, 5/10 2SI-ryhmissi ei saanut tulosta, 3/5
tuloksen saaneesta 2SI-ryhmiissé suoriutui lihelle kalenteri-
idltddn samanikiisten normaalikuuloisten tasoa;
aianidrsykkeen tason vaihtelu vaikeutti tehtivia, testaustapa
soveltuu pienten lasten suuntakuulon tutkimiseen

Pieni n vihentiia tulosten arvoa, hajonta suuri,
suurimmalla osalla lapsista 2SI-kéyttoaika vain n.
puoli vuotta, tulokset kuitenkin kliinisesti
relevantteja ja tutkijat ovat testanneet ja kuvaavat
menetelmiin pienten lasten suuntakuulon
tutkimiseksi

Testitilanne ja testit hyvin kuvattu.

Kun hély SI2-puolelta ja puhe SI1-puolelta oli n=19/19
tunnistusprosentti yli sattuman (40%) ja 19/19 tulos oli
parempi kummassakin binauraalikuuntelutilanteessa
verrattuna kumpaan tahansa toispuolisesta; Kahden
molemminpuolisen kuuntelutilanteen viililli ryhmiitasolla 8%-
yksikon ero (p=0,158); 9%-yksikon ero tilastollisesti
merKkitsevi, p=0,038, kahden toispuolisen tilanteen vililla
(n=17); Binauraalinen etu (OLKI-testin keskiarvotulos)
kahdessa eri kuuntelutilanteessa oli 37 ja 39 %-yksikkoa.
Lateralisaatiossa 18/19 sai sattumaa paremman (>47%)
tuloksen 2SI:114, 12/16 ja 10/18 saivat sattumaa paremman
tuloksen jommalla kummalla istutteella

Todellinen kliininen merkitys ji tutkimusasetelman
puutteiden ja diskussion yksipuolisuuden vuoksi
rajalliseksi.

Melupuhetestissé verrattiin tietoisesti mahdollisimman
suotuisaa kuunteluolosuhdetta mahdollisimman
episuotuisaan tavoitteena molemminpuolisesta
istutekuntoutuksesta saatavan maksimihyodyn kuvaaminen
vedoten arkipéivin kuunteluolosuhteisiin. Metodologisesti
kuitenkin olisi pitiinyt verrata puheentunnistusprosentteja
samanlaisissa hiilyolosuhteissa kahdella ja yhdella
istutteella. Suuntakuulotesti (lateralisaatio) hyvin karkea.

Lyhyenkin seurannan aikana viitetti siiti, ettii kaksi istutetta
antaa paremman tuloksen (paremman
puheentunnistusprosentin) kuin istute toisessa korvassa ja
kuulokoje toisessa korvassa; jo 3 kk seurannan jilkeen
todettiin toisella pelkistiin toisella istutteella....

Hyvin vaikea soveltaa tuloksia yleisesti kiytettyjen = Tuloksia raportoidaan osittain pohdinnassa, paikoitellen
testien kirjavuuden ja testeistii annetun puutteellisen epéselvisti ja jopa virheellisesti kuvattu tarkoitetaanko
tiedon perusteella kuulokojetta vai SI2:ta

Testilistojen Ikm vaihteli ryhmin jisenten vililli, melu SI1:n
puolelta (ipsilateraalisesti): seki ryhmissi, ettd yksilotasolla
(8/10 lapsella) tilastollisesti merkittivésti (p< 0,05) parempi
tulos kahdella istutteella kuin SI1:114

melu SI2:n puolelta (kontralateraalisesti): 9/10 lasta testattiin,
ryhmissi ei eroa SI1 vs. molemminpuolisen istutteen vililld ja
ainoastaan 1/10 lapsen yksilotulos tilastollisesti merkitseviisti
(p< 0,05 )parempi SI1:1li kuin molemmilla istutteilla
kuunnellessa.

Vain 8/10 lapselta kaikKi testitulokset, kiytetty
validoimatonta kyselyi ja melupuhetestii, 9/10
lapsella kokemus kahdella istutteella kuuntelusta
vain 6-8 kk. Tuloksia vaikea yleistia.

SI2:n avulla saavutetaan 6 kuukaudessa leikkausta edeltiviin Tulokset kliinisesti merkittivii, mutta potilasryhméd Diskutoi tutkimuksen menetelméllisi puutteita ja niiden
tasoon verrattuna parempi puheentunnistus ja <8 v. lapsilla  pieni, kun analysoidaan eri ikiryhmissi vaikutusta tuloksiin asiallisesti

tiimi tapahtuu nopeammin kuin vanhemmilla lapsilla,

puheentunnistus (kaksitavuiset sanat) hilyssé oli parempi

kahden istutteen avulla kuin SI1 tai SI2 avulla kuunneltaessa

koko ryhmissi (3-13 v.) ja vanhimmassa lapsiryhmiissa (8-13

v), hyoty kahdesta istutteesta on suurin, kun hily tulee SI1:n

puolelta (viittaa siihen, ettd pifin varjovaikutus on merkittivi

tekiji)

Tulokset antavat viitetti siitd, ettd vihin
vanhemmilla lapsilla vie enemmiin aikaa saavuttaa
hyotyd molemminpuolisesta istutteesta puhetesteilli
testattaessa kuin nuoremmilla lapsilla
Istutteella/istutteilla mitatuilla
aanikenttikynnyksilli ei kiytinnon merkitysti.
Tutkittavien pieni lukumééri varsinkin
melupuhetestissi vaikeuttaa tulosten tulkintaa

Tulokset vaihtelivat yksiloiden vililli, Puheentunnistus ilman
hilyé oli vanhemmassa ryhmiéssi 18 kk seurannassa
tilastollisesti merkittivisti parempi kahdella istutteella kuin
SI1 tai SI2 pelkistiisin (SI2:een verrattuna niin kaikilla
seurantakerroilla)

Puheentunnistus hilyssé (18 kk seuranta) tilastollisesti
merkittavisti parempi kahdella istutteella vain nuoremmassa
ryhmassi (SI1:een verrattuna p=0,028 ja SI2:een verrattuna
p=0,043) Molemmissa ryhmissi kuulokynnykset
vapaakentissi (0.5, 1 ja 2 kHz keskiarvo) paremmat kahdella
istutteella kuunneltaessa kuin SI1 tai SI2

Kun puhesignaali ja hily annetaan samasta déinilihteesti
suoraan edesti piin varjovaikutusta ei hyodynneti; eri
ikdisille eri puhetestit eli ikiryhmien vilinen vertailu ei
mahdollista

Kahdella istutteella parempi melupuhekynnys kaikilla
tutkimukseen osallistuneilla lapsilla kuin yhdelli istutteella.
Kaikki saivat SI2:1la paremman puheentunnistusprosentin
ilman hélyi tehdyssi testissd kuin ennen leikkausta
kuulokojeella. Tuloksiin suhtauduttava metodologisten
puutteiden, mm. tutkittavien pienen lkm vuoksi erittiin
varauksellisesti.

Kliininen merkitys jii metodologisten puutteiden
vuoksi erittdin viihiiseksi.

Eri testeja kiyttien saatuja tuloksia verrattu toisiinsa
samassa ryhmaéssa (ifistd riippuen puheentunnistus ilman
hilyi tehty kahdella eri testilli ja vertailtu tuloksia
kuurouden keston mukaan)

Suuri yksiléiden vilinen vaihtelu MAA-kynnyksissé (pienin
kulma, jolla oikeiden vastausten osuus 70,9%) , yksittiisissa
tapauksissa MAA-kynnys mitattavissa myos toispuolisella
istutteella, 9/13 2SI ryhmiéssi sai MAA-tuloksen <40° ja 8/9 paremmin kuin yhdelli istutteella tai istutteen ja
néisti MAA oli < 20°, Tuloksia kisiteltiin myos alaryhmissii, kuulokojeen yhdistelmélli. Pienen aineiston vuoksi
joissa 2SI-kokemus <13 kk vs. >13 Kk, eiké eroja havaittu (n:t 5 on hyvi, etti tutkijat raportoivat tuloksia ja pohtivat
ja4d), SI+KK -ryhmiin keskiméériinen menetelmillisii nikokohtia myos tapauskohtaisesti.
tulos huonompi kuin 2SI:1li kuunneltaessa ja vain 2/6:1la tulos

yhti hyvi kuin 2SI:11a

Suuntakuuloa mitattu hyvin kuvatulla menetelmilli.
Tulokset osoittavat, ettii ryhmiitasolla kahdella
istutteella on mahdollista saavuttaa suuntakuulo

Positiivista, etti MAA-testille on normaaliarvot
normaalikuuloisille lapsille olemassa; hyvi, etta
tutkimuksen rajoituksia kisitelldéin pohdinnassa. Turhaa
kisitelld tilastollisesti pieniéi ryhmii.

Seké 2SI ettd SI+KK - ryhmissé binauraalitulos parempi (SRT Tulokset raportoitu myds yksilotasolla, mika

ja MAA) kuin yhdelli laitteella kuunneltaessa, mutta 2SI:ti havainnollistaa tulosten suuren vaihtelun yksiléiden

enemmiin etua kuin SI:n ja KK:n yhdistelmésté. Suuri vililli. Pienet lukuméirit ja heterogeeninen aineisto

yksioiden vilinen vaihtelu. vaikeuttavat tulosten tulkintaa, mutta kuvatut
tulokset ovat myds kliinisesti merkittivia.

Testitilanne ja testit hyvin kuvattu, osittain sama ryhméi
kuin Litovsky ym. 2006a; SRT -osio asetettiin etusijalle

Laboratorio-olosuhteissa toteutettu tutkimus,
tuloksilla kuitenkin kliinistid merkitysti erityisesti
koska nostaa esiin kuuntelun apuvilineiden
merkityksen yhti tai kahta istutetta kiyttivien
lasten kuntoutuksessa

Ei tilastollisesti merkittivii eroa melupuhekynnyksessi
toispuolisen ja molemminpuolisen stimulaation vililld ilman
FM-laitetta missidin testitilanteessa,

Ei tilastollisesti merkittivii eroa 2SI- ja SI+KK - ryhmén
vililld, kun FM-laite kiytossi

Paras tulos, jos FM SI1-puolella tai molemminpuolinen FM
molemminpuolisen SI:n kanssa, suuri yksiloiden vélinen
vaihtelu tuloksissa

Hyvin kuvattu testiasetelma ja testimateriaali

kehittivit titi tutkimusta varten lasten
melupuhetestimateriaalin

vain 3/22 lasta ei pystynyt osallistumaan kaikkiin kuuteen
testiosaan



Liitetaulukko Sb: Lapset: Vaikutukset paitulosmittareihin

Tekiji, vuosi, maa

Bichey ja Miyamoto, 2008, USA

Grieco-Calub ym. 2008,Wisconsin ja Washington,

USA

Steffens ym. 2008, Saksa

Zeitler ym. 2008.,USA

Galvin ym., 2007, Melbourne, Australia

Peters ym., 2007, USA

Scherf ym., 2007, Belgia, ei ilmoitettu

Wolfe ym. 2007, Oklahoma, USA

Litovsky ym., 2006a, Wisconsin, USA

Litovsky ym., 2006b (IJA), Wisconsin, USA

Schafer ja Thibodeau, 2006, Texas, USA

Suuntakuulo

Adinen paikantaminen

Ei tutkittu

Lateralisaatio oikein (%
testikerroista): SI1+SI12
75% (n=19/19) SI1

58% (n=16/19) S12

51% (n=18/19) sattumaa (>
47%) paremmin:

SI1+SI2 95% n=18/19 SI1
75% n=12/16 SI2

58% n=10/18

Ei tutkittu

8/10 lapselta tulokset:

1/8 lapsella tilastolliseti
merKkittiavisti (p< 0,05) parempi
tulos kahdella istutteella kuin
SI1:1a

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Pienin havaittava suuntaero Minimal
audible angle (MAA*)
Ei tutkittu

5/10 2SI- ryhmiissi ei saanut tulosta; 8/8
1SI-ryhmissii ei saanut tulosta

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

MAA-kynnykset pienemmiit 2SI-
ryhmissi kuin SI+tKK  -ryhmissi
riipppumatta oliko 2SI-kokemus < 13 kk
vai > 13 kk; 9/13 2SI-ryhmissda MAA <
40° ja 8/9 tulos oli < 20°

Molemminpuolisella isutteella kaikilla 6
osallistuneella parempi kuin yhdelli ja
ero tilastollisesti merkitsevi (p< 0,05),
suuri vaihtelu (11°-72°) SI+KK:
vaihteleva tulos yksiloittiin, ei tilastoll.
merkitsevii eroa ryhmien (2SI ja
SI+KK) vilillid

Ei tutkittu

Puhekynnys
SNR ( Signal to noise ratio), hiiridetiisyys

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Testilistojen lIkm vaihteli ryhmiin jisenten viililld, hiily SI1:n
puolelta (ipsilateraalisesti): sekd ryhmassi, ettii yksilotasolla (8/10
lapsella) tilastollisesti merkittivisti (p< 0,05) parempi tulos
kahdella istutteella kuin SI1:1l4 hily
SI2:n puolelta (kontralateraalisesti): 9/10 lasta testattiin, ryméssi
ei eroa SI1 vs. molemminpuolisen istutteen vililli ja ainoastaan
1/10 lapsen yksilotulos tilastollisesti merkitsevésti (p< 0,05
)parempi SI1:1l4 kuin molemmilla istutteilla kuunnellessa.

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Melupuhekynnysti tutkittaessa kiytettiin kakistavuisia,
satunnaisesti CID ESP- testin testisanoista valittuja sanoja, mutta
testiii ei kuvata; lapset vastasivat osoittamalla kuulemaansa sanaa
vastaavan kuvan (suljettu testi). Puhesignaali annettiin suoraan
edestii: elivi monitoroitu puhe, ei kiy ilmi oliko myés visuaalinen
stimulaatio mahdollinen; Hiily: puheesta sekoitettu melu, joka
annettiin suoraan kuulijan takaa ja soitettiin vakiotasolla 45 dB
HL. Puhesignaalia muuttamalla saatiin muutos SNR:iin ja
etsittiin SNR, jolla tutkittava kuuli 50% sanoista (SNR-50).
Kuunneltujen sanojen méérii ei ole ilmoitettu;

Tutkittiin SNR-50 -muutosta SI1+SI2, SI1 ja SI2: kaikilla parempi

tulos kahdella istutteella kuin SI1:11d (p< 0,001), eiké eroa
Ryhmien I ja II vililli (jilkimmiisen korvan kuurouden kesto
</>4 v.); SNR-50 -muutoksen keskiarvo -6 dB.

Ei tutkittu

Ilman hilyi: ei ryhmien vilistii eroa, suuri yksildiden vilinen
vaihtelu. Hily edessii: ei ryhmien vilista
eroa. SRT mol. ryhmissi parempi hiljaisessa kuin misséén
kolmesta melutilanteesta (melu edestii, melu sivulta jomman
kumman Kkorvan puolelta), SRT suurempi kun hiily edessi
verrattuna hily SI2/KK puolelta (p<0.005), SRT pienenmpi, jos
hily SI2/HA puolella verrattuna SI1 (p<0.05)

Ei tilastollisesti merkittéivii eroa melupuhekynnyksessi
toispuolisen ja molemminpuolisen stimulaation vililli ilman FM-
laitetta misséin testitilanteessa, Huonoin tulos
SI1+SI2 y -tilanteessa** Ei tilastollisesti
merkittivii eroa bilateraalisen ja bimodaalisen ryhmin vililla,
kun FM-laite kiytossa
tulos, jos FM SI1-puolella tai bilat FM bilat SI:n kanssa , suuri
ykisloiden vilinen vaihtelu tuloksissa

Paras

Puheen tunnnistus

Hiilyssi Ilman hilya
Ei tutkittu Ei tutkittu
Ei tutkittu Ei tutkittu
Tutkittiin binauraalinen SNR 70% (2 eri hily-signaalitilannetta): keskiarvo 4 dB (-5-+10 dB); kun hiily  Ei tutkittu

SI2-puolelta ja puhe SI1-puolelta oli n=19/19 tunnistusprosentti yli sattuman (40%) ja 19/19 tulos oli
parempi kummassakin binauraalikuuntelutilanteessa verrattuna kumpaan tahansa toispuolisesta;
Kahden molemminpuolisen kuuntelutilanteen viililli ryhmiitasolla 8%-yksikon ero (p=0,158); 9%-
yksikon ero tilastollisesti merkitsevi, p=0,038, kahden toispuolisen tilanteen vililli (n=17); Binauraalinen
etu (OLKI-testin keskiarvotulos) kahdessa ei kuntelutilanteessa oli 37 ja 39 %-yksikkoa.

HINT-N: (n=15) SI2:lla merkitsevisti parempi tulos kuin preop. kuulokojeella (p< 0.001) ja SI1+SI2:lla
parempi tulos kuin SI1+kuulokoje (p<0,05), merkittivi korrelaatio (p<0.05) HINT-N -tuloksen ja
seuraavien tekijoiden vililld: SI1ja SI2 - vilinen aika (positiivinen korrelaatio), SI2-iké (negatiivinen
korrelaatio), kuurouden kesto SI1 -hetkellé (negatiivinen korrelaatio) ja kuurouden kesto SI2-hetkelld
(negatiivinen korrelaatio)

Tulokset ilmoitetaan graafisesti (%) neljille eri
puheaudiometriselle testille 11-19 lapselle:
merkittivisti parempi tulos SI2:1la ja SI1+SI12:lla,
mutta ei SI1:1li preoperatiiviseen verrattuna

merkittivisti parempi kuin SI1+kuulokoje (p<0,05);

kahdelle testille raportoidaan positiivinen korrelaatio

SI1+SI2 -tuloksen ja kuurouden kestolle ennen SI1
viilille, yhdelli testilli lyhymepi kuurouden kesto SI1
hetkelld korreloi parempaan tulokseen SI2:lla (p<
0,05); merkittivai korrelaatiota ei todettu SI1-SI2 -

vilisen ajan, ikd SI2-hetkellii tai SI1 kuurouden tai SI2

kuurouden keston ja missdin kuunteluolosuhteissa

Ei tutkittu Ei tutkittu

9 kk seurantatulokset koko ryhmissi paremmat molemminpuolisella istuttella kaikissa testitilanteissa

(hily edests p=0,018, hiily SI1 puolella p< 0,001 ja hily SI2 -puolella p<0,05). hyoty suurin, kun hély SI1- merkittivisti seurannan aikana, vanhimassa

puolella; nuorimmassa ryhmiéssi vain 4/7 pystyi osallistumaan, ei tilastollisesti ikdryhmassa ero SI2 ja SI1-korvan vililla sailyi

merkitsevii eroa eri hilytilanteissa, sama tulos ryhmissé II (n=7), ryhmassi III (n=12) tilastollisesti suurimpana, molemminpuolinen SI: tulos

merkittavisti parempi tulos, kun hiily edesti tai SI1-puolelta vanhimmassa ikdryhmaissé 12 kk seurannassa
mekittivisti parempi kuin tosipuoleisella istutteella
(p<0,017)

Ikédrymien vilistii vertailua ei tehty, koska kiytetty eri puhetesteji Ryhmiil: 18 kk
seurantakerralla tilastollisesti merkitsevisti parempi tulos molemminpuolisella istutteella verrattuna SI1
ja SI2 erikseen (p=0,028 ja 0,043)

Ryhmii 2: ei tilastollisesti merkittiviii eroa 18 kk seurannassa;

Kummassakaan ryhmissé ei selkedé suuntausta yhteyteen leikkausten vilisen ajan ja tunnistusprosentin
valilla

puhetesteji, Ryhmii 1: 6 kk
seurannassa parempi tulos kahdella istutteeella
verrattuna SI1 (p=0,042)

kahdella istutteella kuin SI1-tulos (p=0,016), mutta

kaikilla testikerroilla parempi tulos SI2:een verrattuna

Kummassakaan ryhmisi ei selkedi suuntausta
yhteyteen leikkausten vilisen ajan ja
tunnistusprosentin vililla

Ei tutkittu Testattiin kahta eri testid kiyttien: n=7 avoin testi ja
n=S5 suljettu testi SI1 ettii SI2 erikeseen, testien
ominaisuuksia ei kuvata. Monella tulos 100%, eli
kattoefekti ongelmana. SI2:ta
verrattiin kuulokojeeseen (=tulos ennen leikkausta):
puhekynnys ilman hily# (n=7) parempi SI12:1la kuin
kuulokojeella (p<0,001)

Ei tutkittu Ei tutkittu

Ei tutkittu Ei tutkittu

Ei tutkittu Ei tutkittu

raportoidaan (p ei ilmoitettu); yhdelli testilla SI1+SI2

Eri testit eri ikiryhmissd, SI2 tunnistusprosentti parani Randomisoitu hilyldhteen sijainnin

Ikiiryhmien vilisti vertailua ei tehty, koska Kkiytetty eri Ei

Ryhmi 2: vain 18 kk kohdalla merkittivisti parempi

Onko testien jirjestys ilmoitettu Eldmiénlaatu

Ei relevantti HUI mark III parani
merkitsevisti seki
ensimmadisen etti toisen
istutteen asennuksen
jéilkeen. QALY:n hinta 23
345§, erotus SI1 jaSI 2
vililla 2 187 $

Ei useita testeji, mutta kiytettiin kahta  Ei tutkittu
kaksitavuista sanaa dénidrsykkeeni

satunnaistetusti, testattiin kahdella

aanidrsyketasolla (ensin muuttumaton ja

sen jilkeen muuttuva): jilkimmaiiseen

osallistuivat vain ne 5/10 2SI-ryhmist,

jotka saivat tuloksen ensimmaéisessé

vaiheessa

Melupubhetesti: testausjérjestys aina sama Ei tutkittu
ja kuuntelu kahdella istutteella aina ensin,

sen jilkeen toispuolisella istuteella;

Ainen paikantaminen: satunnaistettu.

Ei Ei tutkittu

Melupuhetestissé sanalistoista Ei tutkittu
ensimmiinen valittiin satunnaisesti ja

loput kolme periikkiisessii jirjestyksessi;

snalistan sanat (4) esitettiin satunnaisessa
jarjestyksessii; suuntakuulotestissi

jérjestysti vuoroteltiin, mutta ei ilmoiteta

miten

Ei tutkittu
suhteen, mutta testattu ensin kahdella
istutteella ja sitten SI1:114

Ei tutkittu

Ei Ei tutkittu

Balansoitu testitilanne Ei tutkittu

Ensin SRT ja MAA sitten niille, jotka
jaksoivat osallistua. Testitilanne
balansoitu

Ei tutkittu

Satunnaistettu Ei tutkittu

SNR = signal to noise ratio (signaali-kohina-suhde) = signaalin ja hélyn vilinen ero (dB)=héiridetdisyys, SNR70 (SNR, jolla tutkittava kuulee70% puhetestimateriaalista oikein eli 70%:n melupuhekynnys, CID-ESP = Central Institute for Deaf Early Speech Perception test), HINT= Hearing in Noise Test, OLKI= Oldenburger Kinder Reimstest, HUI Mark III= Health Utility Index Mark III, FM=frequency modulation (taajuusmodulaatio)

Toimintakyky Istutteiden kiytto

Ei tutkittu Ei ilmoitettu

Ei tutkittu Ei ilmoitettu

Ei tutkittu Ei ilmoitettu

Ei tutkittu Pohdinnassa
ilmoitetaan, etti

Kaikki Kiyttivit

molempia istutteita
koulussa, mutta SI2:ta

vain terapiassa ja

iltaisin vain tietyissi
kuunteluolosuhteissa,

joita ei eritella

Vanhempien Séadnnéllinen
tiyttimassi kyselyssa
(6-13 Kk jilkeen SI2-
leikkauksen vs. 6
viikkoa ennen SI2-
leikkausta) hyvin
heterogeeniset tulokset
eiki yhteytti
vanhempien (joissakin
tapauksissa opettajien)
puhelinhaastat-telussa

lapsella

raportoimaan.

Ei tutkittu Ei ilmoiteta

Ei tutkittu Ei ilmoitettu

Ei tutkittu Ei ilmoitettu

Ei tutkittu Ei ilmoitettu

Ei tutkittu Ei ilmoiteta

Ei tutkittu 2S1: Jatkuva kiytto,
SI+KK: jatkuva
kaytto

molemminpuoli-sen
istutteen kiytto 7/10

Rajoitukset Kommentit
Heterogeeninen aineisto, lapsia ja aikuisia sekaisin,
analysoitu yhdessi. Retrospektiivinen tiedonkeruu
eliménlaatumittarilla ja pisin aika ensimmaisesti
istuteleikkauksesta yli 11 v.

Tulosten kiiyttoarvo erittiin
kyseenalainen, koska
eliiméiinlaatumittaria kiytetty
takautuvasti ja tutkimusaineistossa
yhdistetty aikuisia ja lapsia

Pieni, heterogeeninen tutkimusjoukko, vain 5/10 2 SI-
ryhmaissi sai tuloksen

Pienen tutkimusjoukon vuoksi tuloksia ei
voi yleistii, havainnointiin perustuva
psykofysikaalinen menetelmé
kiyttokelpoinen arviointimenetelmé
tissi ikdryhmaissi, tutkimuksesta saa
kiyttokelpoista tietoa tulevia,
suuremmilla aineistoilla tehtéviin t6ihin

Heterogeeninen ryhmi, pieni n, tarkotiushakuinen
testiasetelma; dinen paikantamiskykyi (lateralisaatio)
tutkittiin hyvi karkealla testiasetelmalla

N:t jadvit pieniksi eri testien osalta, 19/43 lapselta on
tulos vain yhdesti puheaudiometrisesti testisté, hyvin
lyhyt seuranta-aika, HINT-N -testin tuloksia raportoidessa
ei ilmoiteta, misti suunnasta melu ja puhe oli annettu
(=testitilannetta ei raportoida), tirkeimmit tulokset
raportoidaan ryhmiitasolla ennen ja jilkeen SI2-
leikkauksen %:na, mutta kiytettyjen puheaudiometristen
testien normaaliarvoj tai tietoa validiteetista ei ilmoiteta

Heterogeeninen tutkimusjoukko, paljon puuttuvia
testituloksia (lasten lkm ja testiosien lkm).
SI2-kéyttoaika 2/10 lapsella 13 kk vrt:na muiden n. 6 kk
puhetestimateriaalin validiteetista tai reliabiliteetista ei
tietoa, mahdollista oppimisvaikutusta ei ole otettu mahdotonta; testitulokset vaihtelivat
huomioon testituloksia raportoitaessa, kysely ei validoitu paljon yksilotasolla, eiké vaihtelun

eikdi mainintaa edes sen esitestauksesta -> kyselyn tulosten taustalla niiyti olevan mitiéin yhteisti
tulkinta ei mielekisti, keritty myos vanehmpien ja tekijii; mitattujen testitulosten ja
opettajien anekdootin omaisia raportteja lapsen kyselyn seki anekdoottirporttien vélilli
suhtatumisesta SI2:een, molempien istutteiden kiyton selvisti ristiriitaa 4/10 tutkittavan
asteesta, SI2:1la kuuntelun hpéivittedisestd harjoittelusta kohdalla

jne., mutta ei kuvattu kuinka kattavasti niiti tietoja

kerittiin . Anekdoottiraporttien perusteella 4/10 lasta

eivit kiyttineet kahta istutetta sadnnollisesti

Pienen tutkimusjoukon ja kiiytettjen
tutkimusmenetelmien puutteellisen
validiteetin ja reliabiliteetin vuoksi
tulosten tulkinta vaikeaa ja yleistiiminen

Ikédryhmissi pieni n, kaikki lapset eivit esim. ifin tai Eri puhetestit eri ikiryhmissi,
keskittymiskyvyn vuoksi pystyneet osallistumaan kaikkiin puhetestien normaaliarvoja ei ole
testiosioihin, valikoitu ryhmi: kaikilla hyvé tulos SI1:1l4, annettu, ei myoskisn ole ilmoitettu, mikéa
perheet keskiméiriistid koulutetumpia, tietoisia ja on kunkin testin kliinisesti merkittiva
kiinnostuneita olemaan uuden ldiketieteellisen kehityksen ero testitulosten viililli eri

etulinjassa mittauskerroilla yksilotasolla

Heterogeeninen ryhma ja varsinkin melupuhetestissii n
jai pieneksi, puhetestimateriaalin ominaisuudet (mm.
psykometrisen funktion jyrkkyys) voi vaikuttaa tuloksiin.
saattaa Kestdi 6-12 kk ennen kuin istutteen saidot, ns.
MAP on vakiintunut ja timén vaikutusta tuloksiin ei
tiedetd, eika tutkittu tissa

Testattu myos kuulokynnykset
adnikentiissi: SI1, SI2 ja molemmat
istutteet (Afinikenttikynnyksillé ei ole
osoitettu olevan kliinisti merkitysti)

Paljon tutkimusmetodiin liittyvii puutteita: tuloksia
analysoidaan erittiin pienissi alaryhmissé tilastollisesti.
Samassa ryhmissi kéytetty eri testeji. Testien
validiteettia ja reliabiliteettia ei kuvattu, eiki pohdittu,
mahdollista oppimisefektié ei pohdita, metodologisia
sudenkuoppia ei pohdita diskussiossa ollenkaan

Tulosten tulkinta metodologisten
puutteiden vuoksi lihes mahdotonta

Pieni n, ryhmi heterogeeninen iéin, kuulovina etiologian,
SI1-iéin, SI1-SI2-viilisen aikaeron ja tutkimusiéin suhteen.
Kaikki ns. hyvii istutteeen kiyttijiéi (normaalikoulussa
kalenteri-ikii vastaavalla luokalla, auditoris-oraalisen
harjouttelun tai puheterapian piirissi vuosia),
tutkimukseen isdédnottokrit. ei ilmoitettu

3 lapsen seuranta jai
tapausselostusasteelle

Pieni n, ryhmi heterogeeninen, kuulovian etiologian, SI1- Positiivista, etti pyrittiin harjoittelun
idn, SI1-SI2-vilisen aikaeron ja tutkimusiéin suhteen. avulla sulkemaan pois keielellisen

Lapsia useammasta keskuskesta: istutesifidot ei kehitystason vaikutus puhekynnykseen.
tutkijoiden tiedossa. Kaikki ns. hyvié istutteeen kéyttiijida Tuloksissa raportoitu myos laskennallisia
(yleisopetuksessa, auditoris-oraalisessa harjoittelussa binauraalisen kuulon hyétyi koskevia
mukana). Kéytetty suljettua sanalistaa, tutkimukseen parametrejé.

siséfinottokrit. ei ilmoitettu

Pieni n, heterogeeninen ryhmi, kuulokoje siéidetty kunkin
lapsen oman kuulontutkijan toimesta, eiki mahdollisesta
balansoinnista istutteen suhteen ole tietoa, pidemmin
kiyttoajan mahdollista vaikutusta ei tutkittu, vain
yhdentyyppinen FM-laitteisto kéytossi, simuloitu
luokkahuonetilanne ei vastaa todellisen luokkatilanteen
vaatimuksia, ei kysytty esim. opettajan mielipidetti lapsen
suoriutumisesta luokkahuoneen kuunteluolosuhteissa



Liitetaulukko 6a. Potilasaineistojen ja tutkimusasetelmien kuvaus.

Aikuiset

Tekijd, vuosi, hoitopaikka, maa,
sidonnaisuudet

Tutkimusasetelma

Bichey ja Miyamoto 2008, Indiana, USA Retrospektiivinen potilassarja; omina

kontrolleinaan

Buss ym. 2008, monikeskus (5 keskusta), Prospektiivinen potilassarja; omina

USA; Med-EL lahjoittanut toisen
istutteen tutkituille ja yksi kirjoittajista
MED-ELin palveluksessa

Dunn ym. 2008, Iowa, USA

Noble W ym. 2008, Iowa, USA

Zeitler ym. 2008, New York, USA;
Cochlear Americasin edustaja mukana
kirjoittajissa

Grantham ym. 2007, Nashville,
Tennessee, USA; tutkimus saanut
apurahan MED-ELilti ja MED-EL
lahjoittanut toisen istutteen niille joilla
vakuutus ei kattanut siti

Litovsky ym. 2006¢, monikeskus (11
keskusta), USA; Cochlearin edustajat
mukana tutkimuksessa

Ricketts ym. 2006, Nashville, Tennessee,
USA; MED-ELin tukema tutkimus

Summerfield ym. 2006, monikeskus (7
keskusta), Iso-Britannia; Cochlear
osallistunut kustannuksiin

Ramsden ym. 2005, monikeskus (7
keskusta), Iso-Britannia; Cochlear
rahoittanut tutkimuksen ja yksi
kirjoittajista Cochlear Europen
palveluksessa

Verschuur ym. 2005, monikeskus (4
keskusta), Iso-Britannia; Cochlear
Europe osin rahoittanut tutkimuksen

kontrolleinaan

Prospektiivinen kaltaistettu kontrolloitu

tutkimus; toispuolinen istute eiki
kuulokojetta vastakkaisessa korvassa

Retrospektiivinen
poikkileikkaustutkimus; 2SI, SI ja

SI+KK; vertailua osin myos potilassarjana

ennen ja jilkeen istuteleikkauksen

Prospektiivinen potilassarja; omina
kontrolleinaan

Retrospektiivinen potilassarja; omina
kontrolleinaan

Prospektiivinen potilassarja; omina
kontrolleinaan

Retrospektiivinen potilassarja; omina
kontrolleinaan

Prospektiivinen randomisoitu tutkimus;
sekii omina kontrolleinaan etti
vertailuryhmi joka randomisoitiin
odottamaan vuosi

Prospektiivinen potilassarja; omina

kontrolleinaan

Retrospektiivinen potilassarja; omina
kontrolleinaan

Potilaiden lukuméiri

23 potilasta (13 aikuista, 10 lasta; yhteenveto

lasten osalta Taulukossa 1)

73 (33 281, 40 SI)

183 (2SI 35, SI 106, SI+KK 42)

22 aikuista (43 lasta mukana aineistossa,
yhteenveto lasten osalta Taulukossa 1)

Koe 1: 22 potilasta joista 18 tutkittu myos
unilater (1. kiynti); 12 potilasta (2.kdynti);
koe 2: 13 potilasta, joista 7 ja 5 tutkittiin
useammilla stimuluksilla

37 potilasta

16 (koe 1); 10 pidempi seuranta (koe 2)

30, joista 29 saanut toisen istutteen, tiedot
kiytettivissi 28 potilaasta

20 potilasta

Iké bilateraalisen istuteleikkauksen hetkelld Aika jialkimmaiisen istutteen kiyttoonotosta (keskiarvo ja Kuurouden kesto

(keskiarvo ja vaihteluviili)
Aikuisilla 47,1 (19-79) vuotta

48,3 (25,3-76,6) vuotta

2S1 53,9 (20-76) vuotta

2S1 64,3 vuotta (vaihteluvilii ei ilmoitettu,
SD 15,5)

46,6 vuotta (vaihteluviiliii ei ilmoitettu)

47,6 (25-77) vuotta (ei ilmoiteta milli

hetkelli)

53,6 (26,6 - 86,8) vuotta

Keskiarvo 48,6 (25-77) vuotta
(tutkimushetkelli?)

24 Mediaani 56 (29-82) vuotta

57,5 (29-82) vuotta

58,9 (33-82) vuotta (ensimméisen
istuteleikkauksen aikaan)

vaihteluvili, jos mahdollista ilmoittaa)
Ei ilmoitettu erikseen aikuisille; koko aineistossa
mediaani 1,2 (0,5 - 3,2) vuotta

Ei ilmoitettu

12 kk Enintéén 15 vuotta

2SI Paikantaminen 30,6 (12-60) kk; lauseet 35,5 (4-75) kk; keskiarvo 8,1 (0-35) vuotta
sanat 43,9 (4-84) kk

Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu

3 kk Ensimmiéinen korva:
keskiarvo 32,1 (3-58,3) vuotta;
toinen korva: keskiarvo 38

(11,7-60,5) vuotta

1. kiynti 4,8 (3,8 - 16,5) kk; 2. kiiynti 15,1 (11,9 - 19,5) kk <1 v - 18 v (yhdella vieli

vaikea-asteinen)

6 kk 1 KK - 15 vuotta

Koe 1: 5,6 (3,8 - 16,5) kk; Koe 2: 15,1 (11,9 - 17,2) kk <1 v - 18 v (osin tuntematon)

ks. Grantham ym. 2007

9 kk Ei ilmoitettu

1 viikko, 3 Kk, 9 kk Vasen 6,1 (1-15) vuotta, oikea
8,5 (1-38) vuotta (ensimmaiisen

istutteen aikaan)

3-9Kkk 1 - 15 vuotta
7,9 (1-15) vuotta,

2. korva 10,0 (2-15) vuotta

1. korva

SI=sisikorvaistute, KK=kuulokoje, CNC=consonant-nucleus-consonant words, CUNY=City University of New York sentences, CST=connected speech test, EQ-SD=EuroQol 5D, GHSI=Glasgow Health Status Inventory,
HHIE=hearing handicap inventory for the elderly, HHQ=hearing handicap questionnaire, HINT=hearing in noise test, KEMAR=Knowles electric manikin for acoustic research, QALY=quality adjusted life year, SNR=signal to noise
ratio, SSQ=speech, spatial and qualities of hearing scale

ttekstissi 520%, tulkittu painovirheeksi

Poissulkukriteerit tutkimuksesta
(kirjallinen kommentti)
Ei ilmoitettu

Sisdinottokriteerit tutkimukseen

Kaikki kyseisen keskuksen kaksi istutetta
saaneet ja molempia kiyttivit

Puheen kehityksen jilkeen kuuroutuneita,
vihintiin 18-vuotiaita, joilla PTA (0,5-2)
70 dB tai huonompi, ei hyotyéa
kuulokojeista. Kuurouden Kkesto ei yli 15
vuotta, eiké yli 10 v. korvien vililla
kuurouden kestolla. Kaikki lukutaitoisia,
kaikilla sujuva englannin kielen taito

1) rontgenologisesti sisiikorvan
rakennepoikkeama joka estiisi
tavallisen elektrodinauhan tiiyden
sisddnviennin 2) viitteet kuulohermon tai
ylempien hermoratojen viasta 3) huono
fyysinen tai henkinen terveys 4)
aikaisempi istuteleikkaus

Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu

Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu

Periikkiinen molemminpuolinen Ei ilmoitettu
istuteleikkaus, joiden vili vihintéiin 6 kk,
englanninkielisii, kiyttivit KK SI2-
harkinnassa olevassa korvassa ennen
leikkausta, molemminpuolinen vaikea-
erittiiin vaikea kuulovika (80 dB),
korkeintaan minimaalinen hyoty KK
Postlingvaalisesti kuuroutuneita aikuisia,
joille asennettu molemminpuoleisesti Med-
ELC40+ -istute

Ei ilmoitettu

Postlingvaalisesti kuuroutuneita yli 18- Ei ilmoitettu
vuotiaita, kuurouden kesto 15 vuotta tai

alle, lauseiden erotuskyky alle 50%

Ei ilmoitettu mutta ryhméi kuvattu:
Postlingvaalisesti kuuroutuneita aikuisia,
joille asennettu molemminpuolisesti Med-
EL C40+ -istute. Kokeeseen 2 osallistuivat
ensimmaiiset 10, jotka olivat halukkaita ja
pystyivit matkustamaan takaisin
tutkimusyksikkoon.

Aikuisia postlingvaalisesti kuuroutuneita,
jotka halusivat toisen istutteen
suuntakuuloa varten, ei kompensoimaan
huonoa tulosta toispuolisesta istutteesta

Liian huono suorituskyky (eivit
kyenneet tutkimuksiin)

Ei ilmoitettu

Nucleus 24 -istutteen kiyttijid, vihintdin Ei ilmoitettu
9 kk kokemus yhdesti istutteesta (SI1),
vihintiin 30% puheentunnistus
kuulonvaraisesti istutekorvassa,
kuurouden kesto <15 vuotta,
minimaalinen hyoty optimaalisesti
sovitetusta kuulokojeesta SI2-harkinnassa
olevassa korvassa, motivaatio
molemminpuoliseen istutteeseen
Molemminpuolisesti asennettu Nucleus Ei ilmoitettu
24M- tai 24K-istute, vihintiin 9 kk

kokemus toisesta istutteesta; kuurouden

kesto ei yli 15 v, vihintidn 30%

erotuskyky ensimmiiisessi istutekorvassa

ja suuri motivaatio

Preoperatiivinen residuaalikuulon
taso, SLL nettiversioon

Vaikeasta erittdin vaikeaan
kuulovikaan

70 dB tai huonompi, HINT
kuulonvaraisesti kojeilla 40% tai
huonompi

500 Hz kohdalla oikean korvan osalta
erosi ryhmien vililld;
molemminpuolisella ryhmiilld parempi

CNC-sanatestin tulos 2SI 7,90% (SD
6,6), SI 3,10% (SD 4,0), SI+KK
16,45% (SD 14,5); PTA(0,5-2 kHz) 2SI
101 dB, SI 103 dB, SI+KK 98 dB (SI)
ja 89 dB (KK)

>80 dB, erotuskyky kojeilla <52t %

Ei ilmoitettu

Lauseiden erotuskyky alle 50%

Ei ilmoitettu

Ei ilmoitettu

PTA(0,5-2) 102,8 dB (vasen) ja 108,1
(oikea)

Ei ilmoitettu

Kuulovian etiologia SLL
nettiversioon

Vaihteleva, 7/13 tuntematon Istute vaihteleva; prosessoria ei ilmoitettu

Vaihteleva, puolella tuntematon MED-EL Combi 40+, Tempo+
(13/26)

Ei ilmoitettu Vaihteleva

Ei ilmoitettu Ei ilmoitettu

Vaihteleva, 16/22 tuntematon Vaihteleva, valmistaja ilmoitettu mutta

mallia ei

Vaihteleva (13/22 tuntematon) Med-El C40+, Tempo+

Vaihteleva (22/37 tuntematon)  Nucleus 24 Contour, prosessori vaihteleva

Vaihteleva (13/22 tuntematon) Med-El C40+, Tempo+

Ei ilmoitettu Nucleus 24, prosessoria ei ilmoitettu

Ei ilmoitettu Nucleus CI24M tai CI24R(ST), Esprit +

Speak tai Sprint + ACE

Ei ilmoitettu Nucleus 24M tai 24K, Esprit tai Sprint

Interventio (laitteisto eli istute ja prosessori) Istuteleikkausten viiliaika (keskiarvo ja

vaihteluviili)
Aikuisilla 4,9 (0 - 15) vuotta

Kaikilla paitsi yhdellé samanaikainen ja
hénella SI1-S12 -viiliaika 7 kk

Samanaikainen

Ei ilmoitettu

Mediaani 4,8 keskiarvo 5,6 (1,3-15,1) vuotta

Samanaikainen muilla mutta yhdellé 14 kk ja

yhdelld 7 Kk

Samanaikainen

Samanaikainen muilla mutta yhdelld 14 kk ja

yhdelli 7 kk

Mediaani 2,7 (1-6) vuotta

36,2 (12-84) kk

37,1 (12 - 72) kk

Yhteenveto tuloksista Tulosten kliininen merkitys
Eliménlaatu (Health utility index mark III) parani
merkitsevisti sekii ensimmaéisen etti toisen istutteen
asennuksen jilkeen. QALY:n hinta 23 345 §, erotus 1 ja 2
implantin vililla 2 187 $

Kahdella istutteella kuunnellessa 6 ja 12 kk kohdalla parempi
puheen tunnistus hilyssé ja 12 kk kohdalla parempi puheen
tunnistus ilman hilyé.

Eliménlaatua Kysytty takautuvasti jopa yli 10 vuoden
kuluttua; tulosten merkitys on hyvin kyseenalainen.

Ero on Kkliinisesti merkittivi mutta tutkimusasetelma saattaa
osin selittii tulosta. 1 istutteella kuuntelu on totutusta
poikkeavaa ja senkin tihden vaikeampaa.

Kahden istutteen ryhmiéllid merkitsevisti parempi déinen
paikantaminen (25,4° parempi) ja puheen tunnistus ilman
hilyi seki lauseilla (19% parempi) ettii sanoilla (24%
parempi)

HHIE-asteikon kolmessa osa-alueessa SI+SI merkitsevisti
parempi kuin SI+KK ja kahdessa merkitsevésti parempi kuin
SI. SI ja SI+KK eivit eroa merkitseviisti toisistaan missiin
néisti; HHQ-asteikon kahdessa osa-alueessa SI+SI
merkitsevésti parempi kuin SI+KK ja yhdessd merkitsevisti
parempi kuin SI. SI ja SI+KK eivit eroa merkitsevisti
toisistaan kummassakaan.

Toisen istutteen asentamisen jilkeen hiiridetiisyys (SNR) 5,0-
6,6 dB parempi ja erotuskyky seké yksitavuisilla sanoilla etti
lauseilla parempi.

Ero on Kkliinisesti merkittiivi. Harvoja toité joissa todellinen
kontrolliryhmé mutta sekoittavia tekijoiti huomattavasti.

Erot osin Kliinisestikin merkitsevii. Harvoja toita joissa
todelliset kontrolliryhmiit mutta sekoittavia tekijoita
huomattavasti.

Erot ennen - jilkeen osin kliinisesti merkitsevii. Esitetiin
mydos vertailuja jotka eiviit ole kliinisesti mielekkéiti, mm.
kahdessa taulukossa tuloksia KK kanssa ennen leikkausta vs.
istutteella leikkauksen jilkeen.

Ero on kliinisesti merkittivi mutta tutkimusasetelma saattaa
osin selittia tulosta. 1 istutteella kuuntelu on totutusta
poikkeavaa ja senkin tihden vaikeampaa.

Ainen paikantaminen yhdelli istutteella ei sattumaa parempi,
kahdella istutteella enemmistolli parempi kuin sattuma; ero
kahden ja yhden istutteen vililli merkitsevi (p<0,001)

Kahdella istutteella hiiridetiisyys (SNR) on merkitsevésti
parempi kuin kummallakaan istutteella yksiniifin kun hély
tulee oikealta tai vasemmalta puolelta ja merkitsevésti
parempi kuin oikeanpuolisella istutteella yksistiéin kun hily
tulee edesti. Puheen tunnistus ilman hilyi seké sanoilla etti
lauseilla on kahdella istutteella merkitseviisti parempi kuin
kummallakaan istutteella yksinidén.

Kahdella istutteella kuunnellen hiiridetiisyys 3,3 dB parempi
kuin paremmalla korvalla yksistéiin (p<0,001); kahdella
istutteella puheen tunnistus hiilyssi myos merkitsevisti
parempi (2 koetta, p<0,004 ja p<0,002). Tulokset paranivat
merKkitseviisti kuuntelukokemuksen lisééntyessi (p<0,049)

Ryhméni ero on Kkliinisesti joissakin hélytilanteissa hyvin
merkittivi vastaten parhaimmillaan etiisyyden puhujaan
pienenemisti neljdsosaan. Ryhmin sisilli suurta vaihtelua,
joillakin tulos jopa huononi kahdella istutteella.

Ero on kliinisesti merkittiva mutta tutkimusasetelma saattaa
osin selittia tulosta. 1 istutteella kuuntelu on totutusta
poikkeavaa ja senkin tihden vaikeampaa.

Adnten laatu ja ddniympiriston hahmottaminen paranevat
toisen istutteen saamisen jéilkeen. Ainoa satunnaistettu
kontrolloitu tutkimus.

Eliménlaadussa yhdellid mittarilla (GHSI) merkitsevi
paraneminen 9 kk kuluttua toisen istutteen saamisesta,
toisella mittarilla (EQ-5D) samaan aikaan merkitsevi
huononeminen; merkitsevé positiivinen muutos spatiaalisessa
kuulemisessa ja kuulemisen laadussa toisen istutteen saamisen
jéilkeen seké aikaisempaan tilanteeseen etti vertailuryhméin
néihden, puheen kuulemisessa merkitsevi paraneminen
aikaisempaan tilanteeseen nihden.

Lauseiden tunnistaminen hilyssi kahdella istutteella
merkitsevisti parempi kuin ensimmaiiselli istutteella 3 kk
kohdalla (5,4%, p<0,001) ja 9 kk kohdalla (12,6%, p<0,001),
kun hily ja puhe tulevat edestii; kun puhe tulee edesti ja hily
ensimmaisen istutteen puolelta kahdella istutteella parempi
kuin kummalla tahansa istutteella yksistifin; kun puhe tulee
edestii ja hily toisen istutteen puolelta ei ryhmiini eroa kahden
istutteen ja ensimmaéisen istutteen vililla. Hiljaisessa ei eroja
ensimmaiselld ja molemmilla istutteilla kuuntelun vililla.

Erot eiviit ole kliinisesti suuria paitsi tilanteessa, jossa puhe
tulee edesti ja hiilly ensimmiisen istutteen puolelta.

Ero on kliinisesti merkittiva mutta tutkimusasetelma saattaa
osin selittia tulosta. 1 istutteella kuuntelu on totutusta
poikkeavaa ja senkin tihden vaikeampaa.

Adnen paikantaminen kahdella istutteella (keskivirhe 24°)
parempaa kuin yhdelli (keskivirhe 67°), p<0,005. Erot
yksiloiden vililli kahdella istutteella olivat pienié (SD 5°,
vaihteluvili 17°-35°). Paikantaminen oli kuitenkin huonompaa
kuin aikaisemmassa julkaisemattomassa aineistossa KK
kayttijilla (10°) tai normaalikuuloisilla (2°).

Muu potilas- tai menetelméikuvaus alkutilanteessa Kommentteja

Postitse/puhelimitse tehty tietojen keruu

Tutkittavat sitoutuivat kiiymién lapi
tutkimusprotokollan ja saivat vastineeksi toisen
istutteen ilmaiseksi; simuloitu déinikenttéi kiytettiin
sanatestii (CIC) ja lausetestii (CUNY) Aiinikentti
simuloitiin kisittelemélld stimulukset KEMAR-
dénitteiden mukaan kehitetyilld suodattimilla ja
syottimilli ne suoraan prosessoreiden
audioliitintiifin. Signaali-kohina -suhde méiiriteltiin
yksilollisesti jokaisella tutkimuskerralla niin etta
tulos asettui vilille 40% - 80% oikein. Tdmin
vuoksi tulokset eivit olleet suoraan
vertailukelpoisia tutkittavien tai tutkimuskertojen
valilli.

Vakioidut kontrollit: etsittiin pari istuteleikkausiéin
ja kuurouden keston mukaan

HHIE:n osa-alueet 1) tunneperiiset vaikeudet 2)
kuulemisen vaikeus 3) sosiaalinen rajoittuminen.
HHQ-asteikon osa-alueet 1) tunneperiiset
vaikeudet 2) kuulemisen vaikeus

Sama materiaali kuin
Ricketts ym.

Sama tutkija perehdytti kaikkien keskusten
kliinikot testeihin ja tiedonkeruuta seurattiin
tutkimusmyontyvyyden varmistamiseksi.
Prosessoreiden sditojen tasapainottaminen korvien
vililli kuvattu tarkasti.

Syntyperiisid amerikanenglannin puhujia; Puheen Sama materiaali kuin
tunnistus hiilyssi mitattiin seki kiinteélld signaali- Grantham ym.
kohina -suhteella (vertailu jokapéiviiseen elimiin)

etti adaptiivisella (lattia- ja kattoefektien

vilttiminen)

Saman potilasaineiston
dénen paikantamis- ja
puheaud tulokset
raportoitu muualla:
Verschuur ym. 2005 ja
Ramsden ym. 2005

Kiytettiin sana- (CNC) ja lausetestii (CUNY)

Tutkimuksessa vertailtiin myos erilaisia
stimukuksia (puhe, puhe + kaiku, useampia
adnipulsseja) sekii kahden mikrofonin jirjestelmia



LIITETAULUKKO 6b: Vaikutukset padtulosmittareihin

Aikuiset

Tekiji, vuosi, maa

Bichey ja Miyamoto 2008, Indiana, USA; ei ilmoitettu

Buss ym. 2008, monikeskus (5 keskusta), USA; Med-
EL lahjoittanut toisen istutteen tutkituille ja yksi
kirjoittajista MED-ELin palveluksessa

Dunn ym. 2008, Iowa, USA

Noble ym. 2008, Iowa, USA

Zeitler ym. 2008, New York, USA

Grantham ym. 2007, Nashville, Tennessee, USA;
tutkimus saanut apurahan Med-ELilta

Litovsky ym. 2006¢, monikeskus (11 keskusta), USA;
Cochlearin edustajat mukana tutkimuksessa

Ricketts ym. 2006, Nashville, Tennessee, USA; Med-
Elin tukema tutkimus

Summerfield ym. 2006, monikeskus (7 keskusta), Iso-
Britannia; Cochlear osallistunut kustannuksiin

Ramsden ym. 2005, monikeskus (7 keskusta), Iso-
Britannia; Cochlear rahoittanut tutkimuksen

Verschuur ym. 2005, monikeskus (4 keskusta), Iso-
Britannia; Cochlear Europe osin rahoittanut
tutkimuksen

*p<0.05, **CI

Suuntakuulo
Adinen paikantaminen
suuntaero
Minimal audible
angle (MAA¥)
Ei tutkittu Ei tutkittu
Ei tutkittu Ei tutkittu

Kahden istutteen ryhmiélla 25,4° Ei tutkittu
parempi paikantaminen, p<0,001

Ei tutkittu ryhmien viililld ; 2SI-  Ei tutkittu
ryhmilli parani tilastollisesti

merkitsevisti istuteleikkauksen

jilkeen, SI+KK-ryhmillia

huononi mutta muutos ei ollut

merKkitsevi

Ei tutkittu Ei tutkittu
Yhdelli istutteella ei sattumaa Ei tutkittu
parempi, kahdella enemmisto

paremmin kuin sattuma;

kahdella paremmin kuin yhdelld

(p<0,001)

Ei tutkittu Ei tutkittu
Ei tutkittu Ei tutkittu
Ei tutkittu Ei tutkittu
Ei tutkittu Ei tutkittu
Aiinen paikantaminen kahdella  Ei tutkittu

istutteella (keskivirhe 24°)
parempaa kuin yhdelli
(keskivirhe 67°), p<0,005.

Pienin havaittava SNR# ( Signal to noise ratio)

Hiiridetiisyys ( =Signaali-
kohina -suhde)

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Leikkauksen jilkeen kahdella
istutteella kuuntelussa 5,0-6,6
dB parempi

Ei tutkittu

Kahdella istutteella SNR on
merkitsevisti parempi kuin
kummallakaan istutteella
yksinédén kun hiily tulee
oikealta tai vasemmalta
puolelta ja merkitsevisti
parempi kuin oikeanpuolisella
istutteella yksistddn kun hily
tulee edest.

Koe 1: Kahdella istutteella 3,3
dB alempi kuin paremmalla
yksistiidn (p<0,001)

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Puheen tunnistus

hilyssa ilman hélyi
Ei tutkittu Ei tutkittu
6 ja 12 kk kohdalla kahdella istutteella Binauraalisesti

parempi suorituskyky

Ei tutkittu

Ei tutkittu

ryhmalli

Ei tutkittu

Ei tutkittu Ei tutkittu

Kahdella istutteella
merkitsevésti parempi
kuin kummallakaan
istutteella yksinéén
CNC-sanoilla kaikissa
kokeissa (1, 3 ja 6 kk
kohdalla) ja HINT-
lauseilla 1 ja 6 kk

kohdalla
Koe 1: Kahdella istutteella 9%-yks Ei tutkittu
suurempi kuin paremmalla yksistiin
(p<0,004); koe 2: Kahdella istutteella
suurempi kuin paremmalla yksistiin
(p<0,002)
Ei tutkittu Ei tutkittu

Lauseilla kahdella istutteella merkitsevisti Ei eroa 3 tai 9 kk
kohdalla ensimmaiselli

parempi kuin ensimmaiiselli istutteella 3
kk kohdalla (5,4%, p<0,001) ja 9 kk
kohdalla (12,6%, p<0,001), hiily ja puhe
edestii; kun puhe tuli edestii ja hily
ensimmaisen istutteen puolelle kahdella
istutteella parempi kuin kummalla tahansa
istutteella yksistidn; kun puhe tuli edesti
ja hiily toisen korvan puolelta ei ryhmiini
ollut eroa kahden istutteen ja ensimméisen
istutteen vililla.

Ei tutkittu

istutteella ja

Ei tutkittu

parempi erotuskyky, 12
kk kohdalla 11%

Kahden istutteen
ryhmai sai paremmat
tulokset seki lauseilla
(19% parempi, p<0,01)
ettd sanoilla (24%
parempi, p<0,001)

Ennen istuteleikkausta
SI+KK-ryhmilla
merkitsevisti parempi
kuin SI- tai 2SI-

Leikkauksen jilkeen
parempi erotuskyky
seki yksitavuisilla

sanoilla etti lauseilla

molemmilla istutteilla
kuuntelun vililld

Onko testien jirjestys ilmoitettu

Ei relevantti

On, CNC-testissé satunnaistettu ja CUNY-
testisséi vaihteleva

On; satunnaistettu

Ei ilmoitettu

On; vaihtelee. Kuuntelutapa (vasen, oikea,
molemmat) tasapainotettu tutkittavien
kesken ja kunkin yksilon kohdalla jirjestys
toisena tutkimuspiivéna piinvastainen.

Osittain; puheen tunnistus hilyssa:
satunnaistettu (seki testijirjestys etti
listat); puheen tunnistus hiljaisessa: ei
mainittu

Ei ilmoitettu

On; kuuntelutapa (oikea, vasen, molemmat,

2-mikrofonijirjestelmi) vaihtelee tasaisesti
tutkittavien vililld, stimulusten jérjestys
satunnaistettu

Eliménlaatu

Health utility index mark III parani
merkitsevisti sekii ensimmaéisen ettd
toisen istutteen asennuksen jélkeen.
QALY:n hinta 23 345 $, erotus 1 ja 2
implantin vililld 2 187 $

Ei tutkittu

Ei tutkittu

HHIE-asteikon kolmessa osa-alueessa
SI+SI merkitsevisti parempi kuin
SI+KK ja kahdessa merkitsevisti
parempi kuin SI. SI ja SI+KK eivit
eroa merkitsevisti toisistaan missiin
niistd; HHQ-asteikon kahdessa osa-
alueessa SI+SI merkitseviisti parempi
kuin SI+KK ja yhdessi merkitsevisti
parempi kuin SI. SI ja SI+KK eivit
eroa merkitsevisti toisistaan
kummassakaan.

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Yhdelli eliiménlaatumittarilla (GHSI)
merkitsevi paraneminen ryhmiin
sisillid 9 kk kohdalla; toisella (EQ-5D)
merkitsevi huononeminen ryhmién
sisilld 9 kk kohdalla

Ei tutkittu

Ei tutkittu

Toimintakyky Istutteiden kiytto
Kaikki kiyttivit molempia
istutteita

Ei tutkittu Ei mainittu

Ei tutkittu Ei mainittu

Ei tutkittu Ei mainittu

Ei tutkittu Ei mainittu

Ei tutkittu Ei mainittu

APHAB-asteikon neljiistii osa-alueesta Ei mainittu
kolmessa tulos merkitsevésti parempi
binauraalisesti

Ei tutkittu Ei mainittu

Merkitsevi positiivinen muutos seki  Ei mainittu
ryhmien vililld ettd ryhmén siséilla

spatiaalisessa kuulemisessa ja

kuulemisen laadussa; ryhmin sisalli

myo6s puheen kuulemisessa merkitsevi

paraneminen

Ei tutkittu 29 sai toisen istutteen, yksi
luopui toisen kiytosti, yksi
kaytti ajoittain, 27
jatkuvasti

Ei tutkittu Ei mainittu

Rajoitukset Kommentit

Heterogeeninen aineisto, lapsia ja aikuisia sekaisin,
analysoitu yhdessi. Retrospektiivinen tiedonkeruu
eliimiinlaatumittarilla ja pisin aika ensimmaiisesti
istuteleikkauksesta yli 15 v.

Tutkijoiden mukaan
prospektiivinen tapaus-
verrokkitutkimus, mika ei
pidi paikkaansa

Ennen leikkausta kuulo osin erilainen; paikantamistesti
kahden istutteen ryhmiille tutumpi

Istutetyyppi taulukossa ja
tekstissi eri lailla

Aineiston kuvaus puutteellinen.

Heterogeeninen aineisto, lyhyt seuranta-aika; omina
kontrolleinaan, ei kokemusta toispuolisesta stimulaatiosta

Heterogeeninen aineisto, lyhyt seuranta-aika; omina
kontrolleinaan

Heterogeeninen aineisto, lyhyt seuranta-aika; omina
kontrolleinaan, ei kokemusta unilateraalisesta
stimulaatiosta

Puutteellinen tieto potilaista ja ryhmien
samankaltaisuudesta; lyhyehko seuranta-aika

Ristiriita kuurouden
kestossa
sisiiinottokriteereissi ja
ilmoitetussa

Heterogeeninen aineisto, lyhyt seuranta-aika; omina
kontrolleinaan

Ristiriita seuranta-ajassa
sisiidnottokriteereissi ja
ilmoitetussa



LITETAULUKKO 7.
Sisdkorvaistutekuntoutuksen komplikaatiot

Tutkimusasetelma Tutkimuksen tarkoitus

Kirjoittaja, maa

KOMPLIKAATIOITA YLEISESTI RAPORTOIVAT

Migirov ym. 2007, Israel

Lin ym. 2006, Taiwan

Migirov ym. 2006 (a), Israel

Retrospektiivinen

Retrospektiivinen

Retrospektiivinen

Potilaat, ikdjakauma

Yhteensd 405 potilasta, joista
45 potilaalla uusintaleikkaus
(re-implantaatio)

169 lapsipotilasta
(1-12,5-vuotiaita,
76 tyttod, 93 poikaa)

292 potilasta, joille tehtiin 317 leikkausta
1989-2003, ja joita oli seurattu
vahintaan 18 kk

Analysoida uusintaleikkausten syyt, leikkausloydokset ja
audiologinen tulos

Tutkia komplikaatioiden maéra 1991-2002 istutteen saaneilla
lapsilla

Tutkia istuteleikkauksiin liittyvien komplikaatioiden maaraa ja
verrata kahta leikkaustekniikkaa (MPTA ja SMA) keskendan

Merkittavat komplikaatiot Lievat komplikaatiot Havainnot

M TIETEESSA

Uusintaleikkaus lapsilla yleisempi kuin aikuisilla (12,5 vs 6,9%). Ei merkittaviad uusintaleikkauksen
jalkeisia komplikaatioita. Laitteen vika yleisin uusintaleikkauksen syy (23/45). Uusintaleikkauksen
jdlkeinen audiologinen hydty on samanlainen tai parempi kuin ensimmaisen leikkauksen jalkeen.
Sekd koko materiaalissa ettd lapsilla Clarion-laitteilla enemman teknisid vikoja kuin Nucleus- tai
MED-EL- laitteilla, aikuisilla ei laiteiden vdlisid eroja.

Leikkaukseen liittyvind komplikaatioina kasvohermostimulaatio (n = 5), ohimeneva huimaus (n = 4),
iholapun rikkoontuminen (n = 3), makuaistin vahdinen muutos (n = 3), kolesteatooma (n = 4),
sekretorinen vélikorvatulehdus (n = 2) ja mastoidiitti (n=1). Laitteisiin liittyvind komplikaatioita

4 laitevikaa ja 1 laitteen hajoaminen liikenneonnettomuudessa.

Akuutti vélikorvantulehdus (mastoidiitti) yleisin komplikaatio molemmissa ryhmissa. Tasapainohdirio
huomattavasti yleisempi aikuisilla kuin lapsilla. Kasvohermon halvaus, elektrodin védrinasennus,
chorda tympani-hermon vaurio ja mastoidiitti esiintyivdt komplikaationa vain niilla, joille tehtiin
mastoidektomia ja posteriorinen tympanotomia

Black ym. 2007, Iso-Britannia Retrospektiivinen 245 lapsipotilasta, 221 kirurgisten Tutkia Great Ormond Street sairaalan komplikaatiot 6% 21% 27%:lla kirurginen komplikaatio: merkittava 6%:lla (yleisin iholapun rikkoontuminen), vahdinen 21%:lla

komplikaatioiden analyysissa vuosina 1992-2004 (yleisin haavainfektio).

Postelmans ym. 2007, Hollanti  Retrospektiivinen 112 potilasta (80 aikuista, 32 lasta) Analysoida postoperatiivisten komplikaatioiden maara 3,6% 32% Lievia komplikaatioita 32%:lla, kaikki hoidettiin onnistuneesti. Merkittavia komplikaatioita
(istutteen ulostyontyminen, uusintaleikkauksen tarve infektion tai laitteen toimimattomuuden takia)
3,6%:lla.

Dodson ym. 2007, USA Retrospektiivinen 345 potilasta (151 aikuista, 194 lasta) Tutkia istuteleikkauksen jélkeisten kallonsisdisten Komplikaatioiden kokonaismaara 9,3%. Useimmat komplikaatiot (59%) liittyivat laitteen

komplikaatioiden maéra ja hoito toimimattomuuteen. Kallonsisdisida komplikaatioita oli 3 (<1%), kaksi niistd oli vahdisid duuravaurioita,
joihin liittyi aivo-selkdydinnesteen vuoto, yhdelle potilaalle kehittyi laaja subduraalinen vuoto, joka
hoidettiin onnistuneesti.

Wootten ym. 2006, USA Retrospektiivinen 529 istuteleikkausta Tutkia aivo-selkdydinnesteen vuodon yleisyys Aivo-selkdydinnesteen vuoto istuteleikkauksen jalkeen on harvinaista (noin 1% tapauksista) ja

istuteleikkauksen jalkeen yhta yleistd lapsilla ja aikuisilla.

Mosnier ym. 2006, Ranska Retrospektiivinen 134 aikuista Tutkia istutteen tuottamia hydtyja ja leikkaukseen liittyviad Merkittavat komplikaatiot harvinaisia: yksi postoperatiivinen paraneva kasvohermon halvaus.

komplikaatioita

Cushing ym. 2006, Kanada Prospektivinen ja 44 prospektiivisesti tutkittua ja Tutkia kasvohermon stimulaatiota istuteleikkauksen jalkeen Elektromyografisesti (EMG) varmistettua kasvohermovastetta tavattiin 59%:lla kokeneista istutteen

retrospektiivinen 121 retrospektiivisesti tutkittua lasta lapsipotilailla kayttdjistd. Aikaisemmin rekisterdityjen postoperatiivisten EABR-tutkimusten analyysi osoitti
kasvohermon stimulaation 35%:lla potilaista.

Stratigouleas ym. 2006, USA Retrospektiivinen 176 potilasta Tutkia mini-invasiivisen istuteleikkauksen komplikaatiotiheys 4% 8,5% 22/176 (12,5%) komplikaatiota. Komplikaatioista yksikdan ei ollut henked uhkaava, 7 oli merkittévaa ja
15 lievéd. Seitsemastd merkittavasta komplikaatiosta 3 oli laitevikoja, 2 potilasta sai viivdastyneen
mastoidiitin, yksi potilas tarvitsi laitteen paikan muutosta ja yhteen liittyi kasvohermon halvaus.

Ramos ym. 2006, Espanja Prospektiivinen 346 potilasta (211 lasta, 135 aikuista) Tutkia komplikaatioiden maarda Komplikaatiotiheys 9.8%. Intraoperatiiviset: 7 likvorvuotoa, 1 kasvohermovaurio, 1 takaseinan
oheneminen. Vilittomat postoperatiiviset: 4 haavainfektiota, 1 hellittamaton kipu, 2 tinnitus.
Mydhéaiskomplikaatiot: 2 mastoidiittia, 1 istutteen ulostyontyminen, 5 kasvohermostimulaatiota,

2 istutteen seudun myohdista infektiota, 7 istutteen teknista vikaa.

Dutt ym. 2005, Iso-Britannia Prospektiivinen 100 aikuispotilasta Verrata komplikaatioiden maéraa aikaisemmin leikattuihin 3,2% 18% Merkittdvia komplikaatioita 3.2%:lla (iholapun rikkoontuminen 1.6%, elektrodin ulostydntyminen 0,8%,
laitevika 0,8%). Lievid komplikaatioita 18%:lla.

Kandogan ym. 2005, Turkki Retrospektiivinen 227 istuteleikkausta 205 lapselle Tutkia komplikaatioiden maarad lapsilla 12,3% 6,6% 12,3%:lla merkittdva ja 6.6%:lla vahdinen komplikaatio. Yleisimmat merkittdavat komplikaatiot:
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trauman aiheuttama istutteen vahingoittuminen (9,7%), aivonesteen vuoto (2,2%) ja
kasvohermohalvaus (0,4%). Yleisimmat vahaiset komplikaatiot: huimaus ja oksentelu (3,1%),
ohimeneva siteiden aiheuttama kasvojen toispuolinen turvotus (1,8%), padkipu (1,3%) ja lieva
ataksia (0,4%).
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Kirjoittaja, maa

Tambyraja ym. 2005, USA

Cullen ym. 2008. USA

Connell ym. 2008, USA

Lloyd ym. 2007, Iso-Britannia

Ahn ym. 2008, Korea

Francis ym. 2008, USA

Kim ym. 2008, Korea

Valencia ym. 2008, USA

Tutkimusasetelma
Tietokantaan perustuva

analyysi

Retrospektiivinen

Retrospektiivinen

Retrospektiivinen

Retrospektiivinen

Prospektiivinen

Retrospektiivinen

Retrospektiivinen

LAHINNA INFEKTIOKOMPLIKAATIOIHIN KESKITTYVAT

Hopfenspirger ym. 2007, USA

Wilson-Clark ym. 2006, Kanada

Migirov ym. 2006 (b), Israel

Biernath ym. 2006, USA

Retrospektiivinen

Retrospektiivinen

Retrospektiivinen

Retrospektiivinen

Potilaat, ikdjakauma

952 lapsille tehtya istuteleikkausta

FDA:n tietokanta ja yhden keskuksen
(Miami) 580 istutteen ensiasennusta

140 potilasta, joista 67% vastasi
kyselyyn

388 potilasta, joista 80:1ld poikkeava

sisakorvan rakenne

188 lasta, 209 istuteleikkausta

720 potilasta, keski-ikd 13.6 vuotta

(1-83 v)

15 lasta (alle 1 v)

268 lasten istuteleikkausta

Kysely 1432 istutteen saajalle,
1024 (72%) vastasi

234 lasta

4265 lasta, jotka olivat < 6 v.
istuteleikkauksen aikaan

LAHINNA TASAPAINOON VAIKUTTAVIIN KOMPLIKAATIOIHIN KESKITTYVAT

Enticott ym. 2006

Filipo ym. 2006, Italia

Bouccara ym. 2005, Ranska

Limb ym. 2005, USA

Viccaro ym. 2007, Italia

Todt ym. 2008, Saksa
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Prospektiivinen,
havainnoiva

Prospektiivinen ja

retrospektiivinen osio

Retrospektiivinen

Retrospektiivinen

Prospektiivinen

Retrospektiivinen

146 aikuispotilasta

93 potilasta

469 aikuista ja lasta

540 aikuisten istuteleikkausta

70 potilasta

62 potilasta (17-84 v), anteriorinen
(n = 30) tai pyorean ikkunan kautta

tehty leikkaus (n = 32)

Tutkimuksen tarkoitus
Analysoida istutteisiin liittyvia komplikaatioita kahdelta

ajanjaksolta FDA:n MAUDE-tietokannan avulla

Tutkia uusintaleikkausten maaraa implantoiduilla

Tutkia elektrodin liikkumisen yleisyys istuteleikkauksen
jalkeen

Tutkia makuaistimuutosten yleisyytta istuteleikkauksen
jalkeen

Tutkia komplikaatioiden esiintyvyytta potilailla, joilla on
poikkeava korvan rakenne

Tutkia kirurgisten tekijoiden vaikutus elektrodin tilaan ja
kommunikoinnin kehittymiseen leikkauksen jalkeisten

2 vuoden aikana

Tutkia komplikaatioiden esiintyvyytta istuteleikkauksen
jalkeen

Tutkia istuteleikkauksen riskeja alle vuoden ikdisilla lapsilla

Analysoida infektioiden maara

Tutkia bakteeriaivokalvontulehdusten esiintyvyytta
istuteleikkauksen jalkeen

Tutkia akuutin vélikorvantulehduksen (AOM) ja mastoidiitin
yleisyytta istuteleikkauksen jalkeen

Tutkia onko bakteeriaivokalvontulehduksen ilmaantuvuus
istutepotilailla normaalia suurempi 24 kk leikkauksen jalkeen

Analysoida leikkauksen jalkeen yli viikon kestavien
tasapainoelimen toimintahdirididen yleisyys

Tutkia tasapainoelimen toimintahdirion yleisyytta
istuteleikkauksen jalkeen

Tutkia huimauksen esiintymista istuteleikkauksen jalkeen

Tutkia hyvanlaatuisen asentohuimauksen (BPPV) esiintyvyytta
aikuisilla istuteleikkauksen jalkeen

Tutkia tasapainoelinoireiden yleisyytta istuteleikkauksen jalkeen

Tutkia eri sisakorvan avaustekniikoiden vaikutusta
tasapainoelimen toimintaan ja leikkauksen jalkeisen
huimauksen esiintyvyyteen
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Merkittavdt komplikaatiot

6,3%

6,7%

4,2%

8,2%

Lievat komplikaatiot

18,7

1,9%

5,1%
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Havainnot

Tietokannan rajoitteiden ja raporttien laadun vuoksi analyysi osoittautui hankalaksi. Spontaani
laitevika yleisin haitta: v. 2002 267/654 eli 41%, pre-1998 74/129 eli 57%. Tilastollisesti merkitseva
laitevikojen vaheneminen ja infektioiden lisaédantyminen pre-1998 ja 2002 valilla.

93 potilaalle tehtiin 107 (11,2%) uusintaleikkausta. Laitteen taydellinen toimimattomuus syyna 46%:lla,
laitteen epdilty virhetoiminta 15%:lla, ladketieteelliset tai kirurgiset syyt 37%:lla, magneetin
siirtyminen 2%:lla.

M TIETEESSA

Tietokantaan ilmoitettiin 1996-2006 151 elektrodin liikkumistapausta. Miamin primaarileikkauksista
2:ssa tapahtui elektrodin siirtyminen.

45%:Ila makuaistin muutos leikkauksen jalkeen, 19%:lla muutos ei ollut havinnyt seurannan péattyessa
(ka 51 kk). Oireiden haviaminen kesti keskimédrin 20 viikkoa.

80 potilaasta, joilla oli poikkeava sisdkorvan rakenne, 25%:lla todettiin jokin leikkauksen jalkeinen
komplikaatio. 6,3%:lla komplikaatio oli merkittdava. Uusintaleikkaus tehtiin 3,8%lle potilaista.

Sairaalahoitoa tai uusintaleikkausta vaativia komplikaatioita oli 6,7%:lla. Niilla ei kuitenkaan ollut
mitattavissa olevaa vaikutusta auditiiviseen kehitykseen. Kaikkiaan komplikaatioita esiintyi 8,6%:lIla.

Merkittavista komplikaatioista yleisimmét olivat laitteen toimimattomuus (1,7%) ja vadrin asennettu
elektrodi (0,6%). Yleisin lievd komplikaatio oli chimeneva huimaus (2,4%).

Vain yhdelld potilaalla 15:sta elektrodin taydellinen asennus epdonnistui ja hanelld todettiin
leikkauksen jalkeista selkdydinnesteen vuotoa korvan kautta.

22 infektiota (8,2%), joista kaikki merkittavid. 12/22 viivastynyttd, 21/22 vaati laitteen poiston,
naista 14 asennettiin uudelleen onnistuneesti. Kroonisista terveysongelmista karsivilla
infektiofrekvenssi 42%, terveilla 6,6%.

Viisi (0.5%) bakteeriaivokalvontulehdusta. Yksi potilas kuoli. 4/5 alle 18-vuotiailla lapsilla.
Mediaaniaika leikkauksesta aivokalvontulehdukseen 11 kk, vaihteluvali 7 kk - 7.7 vuotta.
1000 henkildvuotta kohti aikuisilla aivokalvontulehduksia 0.7, lapsilla 2.9.

20,1%I1a lapsista oli istuteleikkauksen jalkeinen AOM, 28,6%:lla pre-implantaatio AOM.
Mastoidiitti kehittyi 11 potilaalle (4,7%), kaikki oli leikattu MPTA-tekniikalla.

Bakteeriaivokalvotulehduksen ilmaantuvuus 24 kk jalkeen potilailla, joilla asettimellinen istute
450/100 000, potilailla joilla ei sitd 0.

32%:lla tasapainoelimen hdirio, huonontunut Dizziness Handicap Inventory, Activity Balance
Confidence ja kaloriset tulokset istutekorvassa.

Heti leikkauksen jalkeen kiertohuimausta 21,4%:lla ja epdvakautta 42,8%:lla. Aktivaation jalkeisind
kahtena pdivand vaikeaa epdvakautta 14,3%:lla.

16% aikuisista ja 3% lapsista karsi postoperatiivisesta huimauksesta. joissain tapauksissa todettiin
perilymfafisteli, toisissa mekanismi jdi spekulatiiviseksi, mahdollisesti endolymfaattinen hydrops.

Uusi BPPV todettiin 12 potilaalla istuteleikkauksen jalkeen keskimadrin 292 pdivén jdlkeen. Oireet
hdvisivdt 11 potilaalta.

Hyvénlaatuista asentohuimausta 8 potilaalla. Kahdella potilaalla oireet alkoivat ennen aktivaatiota,
viidelld 7-130 pv leikkauksen jalkeen.

Leikkauksen jalkeinen huimaus huomattavasti yleisempaa anteriorisen (23%) kuin pydrean ikkunan
kautta tapahtuneen leikkauksen jalkeen (12,5%). Pyoredn ikkunan kautta tapahtuvaa leikkausta tulisi
suosia leikkauksen jalkeisen huimauksen esiintyvyyden vahentdmiseksi.

EABR (electric auditory brain stem response), MTPA=mastoidektomia ja posteriorinen tympanotomia-
avaus , SMA=suprameataalinen avaus
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